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Il presente  lavoro descrive  il percorso  formativo  seguito dal  candidato nell’ambito della 
valutazione  e  gestione  di  tecnologie  per  la  salute  con  alto  contenuto  innovativo.  In 
particolare,  lo studio ha riguardato  i dispositivi biomedicali  innovativi, a partire dalla  loro 
progettazione per concludere con il posizionamento sul mercato. 
Il  candidato  ha  selezionato,  tra  le  discipline  mediche,  l’endoscopia  digestiva,  ed  in 
particolare la colonscopia, in quanto essa presenta notevoli margini di miglioramento delle 
prestazioni  dei  dispositivi  esistenti,  e  al  tempo  stesso  la  possibilità  di  realizzare  sistemi 
endoscopici completamente innovativi.  
È  illustrato uno stato dell’arte dei dispositivi endoscopici non tradizionali relativi al tratto 
gastro‐intestinale,  dove  è  posta  particolare  attenzione  alla  progettazione  degli  stessi  in 
termini di specifiche e normative di riferimento. Inoltre, è descritto  il ruolo del sistema di 
qualità  aziendale  nel  mantenimento  e  nella  sostenibilità  di  dispositivi  medici  innovativi 
commerciali.  
Infine, sono elencati gli attori principali coinvolti, rappresentati dal medico, dal paziente e 
dal  direttore  sanitario,  con  una  breve  descrizione  dei  rispettivi  ruoli  e  dei  punti  chiave 
legati  al  posizionamento  ed  al  mantenimento  sul  mercato  di  dispositivi  medici  ad  alto 
contenuto innovativo.  
INDICE 
 
Introduzione ................................................................................................................. 2 
1. L’endoscopia del tratto digerente: stato dell’arte e problemi aperti .................... 11 
  1.1 Invasività e sedazione ....................................................................................... 15 
  1.2 Riusabilità dei dispositivi .................................................................................. 20 
  1.3 Curva di apprendimento degli operatori .......................................................... 26 
2. La progettazione di dispositivi medici innovativi ................................................... 28 
  2.1 Specifiche di progetto ....................................................................................... 34 
  2.2 Dal prototipo al prodotto ................................................................................. 36 
3. La commercializzazione di dispositivi medici: regolamentazioni, marchi e 
certificazioni............................................................................................................ 41 
  3.1 Storia del marchio comunitario CE ................................................................... 41 
  3.2 Storia del Food and Drug Administration (FDA) ............................................... 43 
  3.3 Storia del MHLW ............................................................................................... 49 
  3.4 Marchio CE ........................................................................................................ 53 
        3.4.1 Il fascicolo tecnico .................................................................................... 56 
        3.4.2 Analisi dei rischi ........................................................................................ 59 
  3.5 FDA Approval/Clearance .................................................................................. 59 
  3.6 J‐PAL Approval .................................................................................................. 62 
        3.6.1 Dispositivi medicali Classe I: Pre‐market submission (Todokede) ........... 63 
        3.6.2 Dispositivi Medicali di Classe II: Certificazione Pre‐market (Ninsho) ...... 63 
        3.6.3 Dispositivi medicali Classi II, II e IV: Pre‐market Approval (Shonin) ........ 64 
        3.6.4 Prove Cliniche ........................................................................................... 65 
4. Il mantenimento e la sostenibilità di dispositivi medici commerciali: il sistema di 
qualità aziendale ..................................................................................................... 67 
  4.1 Tracciabilità e rintracciabilità ........................................................................... 69 
  4.2 Miglioramento continuo e strumenti di lavoro ................................................ 71 
         4.2.1 Il metodo six sigma .................................................................................. 71 
         4.2.2 Sistemi ERP (Enterprise Resource Planning) ........................................... 75 
5. Il posizionamento di dispositivi medici sul mercato .............................................. 77 
6. Conclusioni ............................................................................................................. 86 
Bibliografia ................................................................................................................. 88 
1 
 
Introduzione	
 
Tra le molteplici discipline mediche ed i loro differenti campi di applicazione, 
quella dell’endoscopia è un settore che più di altri richiede, quasi impone, una 
spinta  tecnologica  ed  innovativa  a  tutti  i  livelli  della  pratica  comune.  La 
tecnica endoscopica  si basa  sull’integrazione di un  sistema di visione, più o 
meno  sofisticato,  e  di  un  dispositivo  di  supporto  che  ne  permette  la 
movimentazione all’interno del  corpo umano. Nella maggioranza dei  casi,  il 
sistema endoscopico include, inoltre, accessori per un’interazione diretta con 
le  parti  esaminate. Mentre  per  quanto  concerne  il  sistema  di  visione  sono 
stati fatti enormi e continui progressi tecnologici, spesso la stessa sorte non è 
toccata ai dispositivi di supporto. La  realizzazione di strutture minimamente 
invasive,  flessibili, biocompatibili  rappresenta ad oggi  l’obiettivo primario ai 
fini  di  massimizzare  efficacia,  efficienza  e  comfort  per  il  paziente  delle 
pratiche  endoscopiche.  Tra  queste,  l’endoscopia  del  tratto  digerente 
rappresenta senz’altro un caso in cui vi sono grossi margini di miglioramento 
delle prestazioni dei dispositivi esistenti, e  che  al  tempo  stesso presenta  la 
possibilità di realizzare sistemi endoscopici completamente innovativi.  
Ulteriori  motivazioni  che  hanno  guidato  la  scelta  del  candidato  di 
approfondire  le  tematiche  connesse  alla  realizzazione  ed  alla  possibile 
diffusione  sul  mercato  di  dispositivi  endoscopici  per  il  tratto  gastro‐
intestinale,  sono  da  ricondursi  alla  massiva  diffusione  del  cancro  al  colon, 
seconda  causa  di  morte  per  tumore,  che  potrebbe  essere  notevolmente 
ridimensionata dall’introduzione di programmi di  screening di primo  livello, 
attualmente caratterizzati da una percentuale di adesione inadeguata. 
Nonostante  l’invasività dell’esame ed  le possibili complicanze  (variabili  in un 
range dello 0.14 ‐ 0.25%, con percentuali di mortalità tra  lo 0.02 e  lo 0.06%) 
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associate alla colonscopia, questo esame rimane comunque ad oggi il “golden 
standard” per  la  diagnosi  degli  stati  patologici  del  colon.  Il  cancro  al  colon 
rappresenta circa il 10% delle neoplasie maligne ed è tra queste per incidenza 
e mortalità  al  secondo posto nei paesi occidentali.  I benefici,  identificati  in 
una drastica  riduzione dell’incidenza di  tale neoplasia  (del 77% dei pazienti 
con  polipi  adenomatosi)  superano  quindi  di  gran  lunga  i  rischi  a  cui  sia  i 
pazienti  che  gli  operatori  sanitari  sono  sottoposti,  e  per  questa  ragione 
vengono effettuate nel mondo milioni di procedure all’anno. 
La  colonscopia  è  un’applicazione  clinica  consolidata nel  tempo,  pertanto  la 
ricerca  bibliografica  condotta  dal  candidato  ha  riguardato  il  materiale 
pubblicato  negli  ultimi  80  anni  sui  metodi  di  indagine  delle  patologie  del 
colon, ed in particolare sulla colonscopia diagnostica effettuata con strumenti 
tradizionali  (colonscopio  flessibile).  Tale  attività  è  stata  rivolta  verso  tutti  i 
diversi aspetti collegati all’utilizzo del dispositivo, partendo dalla destinazione 
d’uso del prodotto e dalle indicazioni della colonscopia diagnostica. Nel primo 
capitolo  sono  stati  inoltre  forniti  dettagli  sulla  tecnica  di  utilizzo  del 
colonscopio.  In  tale  contesto,  è  stata  fatta  un’approfondita  analisi  delle 
possibili  complicazioni  e  dei  rischi  connessi,  includendo  valutando  anche  il 
discomfort associato alla colonscopia e  le relative problematiche. Sono state 
poi affrontate con particolare attenzione  le tematiche relative ai problemi di 
contaminazione  dei  colonscopi,  principale  causa  della  trasmissione  di 
infezioni  durante  le  indagini  endoscopiche.  Infine,  il  candidato  ha  concluso 
con la valutazione di indicazioni operative quali la curva di apprendimento del 
personale medico che effettua l’indagine ed i tempi di  esecuzione dell’esame 
stesso. 
Il secondo capitolo  illustra uno stato dell’arte dei dispositivi endoscopici non 
tradizionali  relativi  al  tratto  gastro‐intestinale,  prestando  attenzione  alla 
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progettazione degli stessi in termini di specifiche e normative di riferimento, e 
presentando due casi specifici in cui il candidato ha partecipato direttamente 
alla  progettazione  ed  allo  sviluppo  e/o  alla  fase  di  ingegnerizzazione  ed  al 
passaggio da prototipo a prodotto. 
Il  primo  dei  dispositivi  innovativi  presentato  è  la  pillola  endoscopica. 
Progettata  per  ispezionare  un  tratto  dell’intestino  per  lo  più  sconosciuto, 
quello  tenue,  la  pillola  endoscopica  racchiude  in  sé  un’alta  tecnologia  di 
visione  e  trasmissione  dati  wireless  unitamente  ad  un’innovazione  della 
tecnica endoscopica.  Il  successo di questo dispositivo ha condotto a  studi e 
ricerche volti ad ampliarne i settori di applicazione, e si è approdati a modelli 
di pillcam adatti anche all’utilizzo per l’esofago e, recentemente, per il colon, 
anche  se  con  risultati  meno  eclatanti.  In  questo  capitolo  il  candidato  ha 
individuato i punti critici che necessitano di ulteriori studi al fine di aumentare 
l’efficienza  diagnostica,  ampliare  il  range  di  applicazioni  e  migliorare  le 
performance delle pillole  endoscopiche.  Il  lavoro  svolto  a questo proposito 
dal  candidato  riguarda  in  particolare  l’analisi  delle  problematiche  legate  ai 
sistemi  di  visione  dei  dispositivi  “pill  cam‐like”,  e  lo  sviluppo  di  adeguate 
soluzioni  tecniche. La pulizia del colon  infatti,  rivelandosi spesso  inadeguata 
nonostante  le  procedure  di  preparazione  che  precedono  l’esame,  durante 
l’indagine endoscopica capsulare causa problemi relativi ad una parziale (e in 
alcuni  casi  perfino  totale)  limitazione  delle  capacità  di  visualizzazione.  La 
soluzione proposta è stata  l’utilizzo di un sistema meccanico appositamente 
progettato, per il quale sono state valutate diverse possibilità di realizzazione, 
impiegando materiali e principi di attuazione differenti, ed ottimizzandone la 
geometria  e  la  potenza  dissipata  al  fine  di  aumentare  l’efficacia  delle 
prestazioni della pill‐cam. Dopo aver selezionato  i materiali ed  il principio di 
attuazione,  il  candidato  ha  partecipato  alla  progettazione  ed  alla 
fabbricazione di un prototipo ed alla progettazione e realizzazione di un test 
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bench dedicato per valutare l’efficacia del sistema, procedendo poi ad ideare 
e condurre le prove sperimentali sul dispositivo. 
La seconda  tecnica  innovativa presentata è quella della colonscopia virtuale  
che, pur presentando vantaggi  rispetto a quella  tradizionale, quali  l’assenza 
del  fibroscopio nel  colon  e  la possibilità di  esaminare  anche  gli  altri organi 
addominali,  porta  con  sé  anche  parecchie  limitazioni,  prima  fra  tutte 
l’esposizione a radiazioni  ionizzanti (comunque nettamente  inferiori alle dosi 
massime consentite dalle attuali direttive europee). Altri  limiti strettamente 
legati  alla  procedura  in  se  stessa  sono  rappresentati  dal  fatto  che  questo 
esame  procura  comunque  un  certo  discomfort  al  paziente  visto  che  è 
necessario  posizionare  una  piccola  sonda  nell’ampolla  rettale  per 
l’insufflazione  gassosa,  dalla  sensibilità  e  specificità  che  risultano 
direttamente  proporzionali  alla  dimensione  dei  polipi  (molto  elevate  per 
lesioni di diametro > 1 cm e significativamente ridotte per diametri minori), 
ed infine dall’impossibilità di asportare i polipi individuati. Un discorso a parte 
deve essere  fatto per significativo  impegno del radiologo, visto che  il tempo 
necessario  per  ottenere  le  ricostruzioni  tridimensionali,  navigare  al  loro 
interno,  valutare  attentamente  sia  le  scansioni  di  base  che  le  immagini 
ricostruite e confezionare il referto risulta essere di circa 60‐75 minuti. 
Infine, l’ultima tecnica innovativa descritta è la colonscopia robotica, definita 
come  indagine  del  colon  che  si  effettua  per  mezzo  di  dispositivi  robotici 
biomimetici dotati di sistemi di visione, orientabili, ed in grado di navigare in 
maniera  autonoma  nell’intestino  crasso,  interagendo  con  l’ambiente 
circostante senza modificarne eccessivamente  la geometria. La preparazione 
per  l’esame endoscopico con  il colonscopio robotico è simile a quella per un 
esame colonscopico tradizionale. La colonscopia robotica può essere indicata 
nei pazienti  in cui  la colonscopia  tradizionale ha  fallito per  fattori anatomici 
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(tortuosità o  rigidità del  sigma; ecc.), nei pazienti che  rifiutano  la sedazione 
con  la  colonscopia  tradizionale,  nei  pazienti  che  rifiutano  la  colonscopia 
tradizionale per  i  rischi connessi  (complicanze;  indagine dolorosa; etc.). Può 
essere usato come esame meno invasivo e quindi più accettabile, sia per chi è 
a  rischio  aumentato  di  tumore  ma  non  può  sottoporsi  alla  colonscopia 
tradizionale, sia per le persone asintomatiche che comunque, dopo i 50 anni, 
dovrebbero sottoporsi ad un controllo.  
Il  candidato  ha  partecipato  attivamente  all’ingegnerizzazione  di  un 
colonscopio  robotico,  al  cui  sviluppo  aveva  in  precedenza  contribuito.  In 
particolare,  si  è  occupato  di  aspetti  relativi  sia  alla  compatibilità 
elettromagnetica  ed  alla  sicurezza  elettrica  dell’intero  sistema,  sia  alla 
biocompatibilità della parte applicata. 
Il  terzo  capitolo  è  dedicato  all’analisi  delle  normative  cogenti  relative  ai 
dispositivi medicali  in ambito  internazionale.  In particolare,  il candidato si è 
dedicato allo studio delle regolamentazioni dei dispositivi medici relative alla 
qualità  di  prodotto,  sia  a  livello  europeo  (CE  93/42/CEE,  97/47/CEE)  che  a 
livello extra‐europeo  (FDA‐USA, MHLW‐Giappone), ed  alla qualità  aziendale 
(EN ISO 13485).  
Per  dispositivo  medico  s’intende  qualunque  strumento,  apparecchio, 
impianto,  software,  sostanza  o  altro  prodotto,  utilizzato  da  solo  o  in 
combinazione,  destinato  ad  essere  impiegato  sull’uomo  al  fine  di 
diagnosticare, prevenire, controllare,   guarire o attenuare una malattia, una 
ferita o un handicap, la cui azione principale voluta nel o sul corpo umano non 
sia classificabile come  farmacologica o metabolica, ma  la cui  funzione possa 
essere assistita da questi dispositivi. Si parla quindi di circa mezzo milione di 
prodotti differenti: tecnologie, know how, problematiche diversissime sia per 
i produttori,  sia per  gli utilizzatori, dai  singoli pazienti per  gli  strumenti più 
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semplici a medici e tecnici specializzati per le apparecchiature più complesse. 
Tale  varietà  spiega  quindi  l’importanza  di  regolamentazioni  chiare  e  di  un 
sistema che consenta una certa flessibilità garantendo al contempo qualità e 
sicurezza dei dispositivi. Il vasto mondo del medical device, che va dal cerotto 
alla  siringa  ipodermica,  fino  ai  macchinari  per  la  risonanza  magnetica 
nucleare,  si  articola  su  un  sistema  produttivo  completamente  differente 
rispetto  all’industria  farmaceutica,  regolata  dal  sistema  dei  brevetti  e  delle 
licenze di Stato. Qui è il fabbricante a immettere sul mercato i prodotti sotto 
la  sua  responsabilità, affidandosi, per  test e  certificazioni, alla  verifica degli 
organismi  notificati.  Per  quanto  riguarda  la  qualità  di  prodotto,  il  settore 
biomedicale  è  stato  progressivamente  regolamentato  da  tre  Direttive  Ue, 
quella sugli attivi impiantabili (per intendersi i pacemaker, la prima, emanata 
nel  1990) poi  quella  su  tutti  i  dispositivi medici,  dal  cerotto  alla  risonanza, 
emanata nel ’93, infine l’ultima, datata ’98, che ha definito le disposizioni per 
la vitrodiagnostica, cioè per tutti  i dispositivi che si usano non all’interno del 
corpo umano ma  in  laboratorio,  in particolare su tessuti prelevati dal corpo. 
La Direttiva 2007/47/CE è l’ultima arrivata, aggiorna e riordina soprattutto le 
classificazioni  dei  prodotti  e  i  requisiti  essenziali  che  questi  devono 
soddisfare. 
Per  la  qualità  aziendale  poi  negli  anni  ’90,  parallelamente  agli  sforzi  per 
regolamentare  il  Mercato  Europeo  dei  dispositivi  medici,  a  livello 
internazionale  (ISO)  come  pure  a  quello  Europeo  (EN),  nasce  la 
consapevolezza  che  le Norme  ISO  9001  risultano  incomplete  per  il  settore 
medicale,  e  che  le  stesse debbono  combinarsi  con  le  tradizionali Norme di 
Buona  Fabbricazione  (GMP,Good  Manufacturing  Practices)  per  fornire  un 
modello organizzativo appropriato.  
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Da  questo  processo  nasce  e  si  evolve  la  norma  ISO  13485  (armonizzata  in 
Europa come EN ISO 13485 e recepita  in Italia come UNI EN ISO 13485), che 
non  si  pone  in  antitesi  con  la  ISO  9001  ma  si  distacca  dalla  stessa  per 
diventare norma autonoma.  
A  questo  proposito  il  candidato  ha  effettuato  un’approfondita  analisi  dei 
requisiti  necessari  all’acquisizione  e  al  mantenimento  di  certificati  di 
conformità  europea  (CE),  applicandone  i  risultati  alla  redazione  di  tutta  la 
documentazione  relativa al  colonoscopio  robotico  sopra  citato.  Il  candidato 
ha  inoltre  gestito  direttamente  sia  le  prove  relative  alla  compatibilità 
elettromagnetica  ad  alla  sicurezza  elettrica  del  dispositivo,  che  le  prove 
chimiche  di  biocompatibilità  del  sistema  endoscopico,    ed  ha  sostenuto  e 
gestito  le  verifiche  ispettive  dei  processi  operativi,  conseguendo 
l’ottenimento della certificazione di prodotto (marchio CE).    
Nel  quarto  capitolo  si  descrive  il  ruolo  del  sistema  di  qualità  aziendale  nel 
mantenimento  e  nella  sostenibilità  di  dispositivi  medici  innovativi 
commerciali. Sono stati descritti i criteri di tracciabilità e rintracciabilità, ed è 
stata  posta  l’attenzione  sugli  aggiornamenti  continui  e  sugli  strumenti  di 
lavoro necessari a supportare l’immissione ed il successivo mantenimento sul 
mercato  di  prodotti  medicali  innovativi.  A  tale  proposito  il  candidato  ha 
sviluppato un software  in Microsoft Access per  la realizzazione e gestione di 
database  relativi alla  tracciabilità/rintracciabilità dei dispositivi medici volto, 
inoltre, ad una futura integrazione con software di pianificazione delle risorse 
d’impresa (ERP). 
Il candidato ha inoltre implementato le normative cogenti relative al Sistema 
di  Gestione  per  la  Qualità  (per  brevità  SGQ)  in  un  contesto  aziendale, 
identificando  i  processi  necessari  per  realizzare  un  servizio  conforme  e  di 
piena soddisfazione per il cliente, stabilendo la sequenza e le interazioni tra i 
8 
 
processi individuati e i criteri e i metodi per assicurare un’efficace operatività 
ed  il  pieno  controllo  dei  processi  da  parte  dell’organizzazione  aziendale 
stessa. Il candidato ha quindi ideato tutte le procedure documentate richieste 
dalla  norma  internazionale  di  riferimento  (ISO  13485:2004)  e  le  procedure 
ritenute  necessarie  all’organizzazione  per  meglio  gestire  i  propri  processi, 
redigendo  inoltre  il  manuale  della  qualità  e  tutti  i  documenti  necessari 
all’organizzazione  per  assicurare  l’efficace  pianificazione,  funzionamento  e 
controllo  sui  processi,  quali  ad  esempio  la  documentazione  tecnica 
progettuale,  piano  della  qualità,  norme  tecniche,  leggi,  ecc.,  sostenendo 
anche in questo caso le verifiche ispettive da parte degli enti certificatori. 
Infine  l’ultimo  capitolo, dedicato  al posizionamento di dispositivi medici  sul 
mercato,  inizia  con  una  panoramica  degli  attori  principali  coinvolti, 
rappresentati  dal medico,  dal  paziente  e dal  direttore  sanitario,  illustrando 
brevemente  i rispettivi ruoli.  In seguito vengono presentati due punti chiave 
legati  al mantenimento  sul mercato di dispositivi medici  ad  alto  contenuto 
innovativo,  quali  l’analisi  della  concorrenza  e  le  tematiche  relative  al 
marketing di prodotti etici. Il candidato ha monitorato il panorama scientifico 
internazionale  relativo  ai  progressi  nel  settore  della  colonscopia  non 
tradizionale,  supportando  in  tal  modo  strategie  aziendali  relative  al 
posizionamento  ottimale  del  colonscopio  robotico  sul  mercato.  Inoltre,  il 
candidato  ha  valutato  le  limitazioni  poste  dalla  normativa  corrente  che 
disciplina  la pubblicità di dispositivi medici definiti etici.  Si definiscono etici 
quei dispositivi medici  che  richiedono, per  il  loro  impiego, una prescrizione 
medica e che l’utente finale non può utilizzare senza il supporto di personale 
medico specializzato. 
In  conclusione,  il  candidato  ha  seguito  il  percorso  formativo  prefissato 
acquisendo  un  livello  di  conoscenze  multidisciplinari  necessarie  alla 
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valutazione  e  gestione  di  tecnologie  per  la  salute  con  alto  contenuto 
innovativo. 
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1. L’endoscopia	del	tratto	digerente:	stato	dell’arte	e	
problemi	aperti		
 
L’endoscopia moderna nasce nel XIX secolo, con dispositivi rappresentati per 
lo più da tubi metallici inseriti, attraverso gli orifizi naturali, nel corpo umano. 
Il  limite  principale  di  questo  approccio  era  costituito    chiaramente  dalla 
rigidezza  di  tali  strumenti,  pertanto  l’invenzione  del  primo  dispositivo 
semiflessibile,  nel  1920,  ha  segnato  una  vera  svolta  nella  storia 
dell’endoscopia.  Si  trattava  del  gastroscopio  semiflessibile  di  Rudolf 
Schindler,  a  cui  è  seguito  nel  1958  il  gastroscopio  flessibile  di  Basil 
Hirschowitz. Il primo includeva un gruppo di lenti a bassa distanza focale che 
potevano  essere  orientate,  variandone  l’angolazione  reciproca  e 
permettendo,  quindi,  di  visualizzare  le  pareti  gastriche  attorno  alla  punta 
dello strumento; il secondo, invece, era composto da fasci di fibre ottiche che 
consentirono  di  migliorare  notevolmente  la  flessibilità  del  dispositivo  e  la 
qualità delle immagini.  
La tecnologia delle fibre ottiche ha avuto  in questo settore un considerevole 
successo ed è stata da subito adottata per cercare di navigare attraverso  le 
tortuose  anse  del  colon.  Per  primo  Bergein  Overholt  sviluppò  un 
sigmoidoscopio  flessibile, mentre molti  scienziati giapponesi  lavoravano alla 
realizzazione di un colonoscopio flessibile. Nel 1969 Hiromi Shinya e William 
Wolff idearono uno strumento flessibile per la polipectomia colonoscopica, in 
cui, durante  l’indagine  colonscopica, un  cappio metallico,  realizzato  con un 
filo  flessibile,  circondava  un  polipo  e  lo  “ghigliottinava”  tramite  la  tecnica 
dell’elettrocauterizzazione . 
Nel  1980  M.  Sivak  Jr,  D.  Fleischer  ,  M.  Classenand  et  al.  introducono  la 
videoendoscopia.  Grazie  all’impiego  di  dispositivi  CCD  (charge‐coupled 
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device) diventa possibile acquisire elettronicamente  le  immagini visualizzate 
dall’endoscopio  flessibile. La  tecnologia CCD ha completamente soppiantato 
quella delle  fibre ottiche  in quanto si avevano enormi vantaggi nel guardare 
un monitor (con  le fibre ottiche  il medico doveva appoggiare  l’occhio su una 
lente  posta  sulla  parte  prossimale  del  colonoscopio),  la  risoluzione  era 
notevolmente migliorata, i dispositivi potevano essere riparati piu’ facilmente 
e c’era la possibilità di registrare.    
Nello  stesso  anno,  P.  Di  Magno,  W.D.  Strohm  e  M.  Cassen  inventano 
l’endosonografia, dove una sonda ultrasonica, incorporata nella parte distale 
dell’endoscopio,  “visualizza”  le  pareti  intestinali  e  le  strutture  adiacenti. 
Questa tecnica è stata applicata anche per visualizzare  lesioni del colon al di 
sotto della mucosa. 
I  moderni  videoendoscopi  garantiscono  alta  risoluzione,  luminosità,  ampio 
angolo di visione (circa 120°H e 140°V) e una visione a colori della mucosa.  I 
dati  elettronici  sono  analizzati  ed  elaborati  da  un  processore  video  e  poi 
visualizzati su un monitor a colori.  
La  parte  distale  del  colonscopio  è  relativamente  flessibile,  e  può  essere 
piegata  orizzontalmente  e  verticalmente  in  maniera  manuale 
dall’endoscopista  tramite  un  sistema  a  cavi  e  manopole  poste  sulla  parte 
prossimale  del  dispositivo  stesso.  Il  corpo  del  colonscopio  è,  invece, 
relativamente    rigido  per  poter  trasmettere  le  forze  di  spinta  e  trazione 
esercitate  dall’operatore  durante  le  fasi  di  avanzamento  all’interno 
dell’intestino.  In  alcuni  colonscopi  è  possibile  variare  manualmente  la 
rigidezza  del  corpo  al  fine  di  aumentarne  la  flessibilità  in  prossimità  delle 
curve  o  la  rigidezza  per  poter  effettuare  una  torsione  del  dispositivo.  I 
controlli sulla parte prossimale del colonscopio attivano, inoltre, insufflazione 
(o  aspirazione)  di  aria  e  acqua,  e  videoregistrazione,  fermo  immagine  e 
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fotografia  del  video.  Diversi  tipi  di  catetere,  incluse  le  forbici  per  biopsia, 
passano attraverso un apposito canale dell’endoscopio che può variare il suo 
diametro da 2 a 4 mm. 
Per meglio inquadrare le problematiche connesse all’utilizzo di tali dispositivi, 
oltre alla breve descrizione  sopra  riportata, è necessario descrivere anche  i 
tratti salienti della tecnica colonoscopica. 
La  colonscopia  viene eseguita  in  ambiente ospedaliero da  gastroenterologi, 
assistiti da personale infermieristico specializzato. 
Per prima cosa, l’endoscopista testa tutte le funzionalità del dispositivo prima 
dell’inserimento dello stesso nel corpo del paziente. Prima della manovra di 
introduzione dello strumento la maggior parte degli endoscopisti esegue una 
esplorazione  rettale  utile  sia  a  valutare  la presenza  di  patologie  del  canale 
anale che a  lubrificare  lo stesso. La parte distale del colonscopio, appoggiata 
sull’indice  dell’endoscopista,  è  posizionata  obliquamente  sullo  sfintere  e 
viene  esercitata  una  leggera  pressione  per  consentire  il  rilassamento  dello 
sfintere  stesso. Dopodiché,  il  colonscopio è  inserito nel  retto  alla  cieca per 
qualche  centimetro.  L’inserimento  potrebbe  produrre  degli  arrossamenti 
della mucosa  rettale  a  causa  dello  strofinio  del  colonscopio  con  la mucosa 
durante l’inserimento. In una prima fase, detta di intubazione, l’endoscopista 
si  concentra  nell’individuare  il  lumen  (muovendo  la  parte  distale  ed 
insufflando aria e/o acqua) e a far avanzare lo strumento, mentre l’ispezione 
della mucosa  è  effettuata  durante  la  fase  di  estrazione.  La  superficie  della 
mucosa è ispezionata meticolosamente, in modo particolare nelle aree dietro 
le pieghe, dietro  le  curve, attorno alle  flessure e  vicino ai diverticoli.  Se un 
tratto  del  colon  è  stato  passato  troppo  velocemente  durante  l’estrazione, 
l’endoscopista  dovrebbe  re‐intubare  e  ri‐esaminare  attentamente  questo 
tratto. Appositi pulsanti sulla parte prossimale dello strumento permettono di 
13 
 
spruzzare  acqua  per  pulire  la  lente,  insufflare  aria  per  aprire  il  lumen 
collassato, e aspirare  liquido per migliorare  la visibilità all’interno del campo 
endoscopico.  
L’eccessiva  insufflazione  di  aria  causa  dolori  addominali,  tensione 
addominale,  incrementa  la  tortuosità  luminale,  e  può  generare  degli 
arrotolamenti dell’intestino (definiti in gergo tecnico loop).  
I  loop  generalmente  si  formano  nel  sigma,  nel  tratto  discendente  o  nel 
trasverso  e  hanno  la  forma  di  “sigma”  o  “alpha”.  Un  loop,  più  facile  da 
prevenire  che da  ridurre, è  spesso  ridimensionato  aspirando  aria,  torcendo 
nella direzione opposta  al  loop, muovendo  il  colonscopio  avanti  e  indietro, 
comprimendo esternamente l’addome e riposizionando il paziente.  
L’intubazione  della  flessura  splenica  è  generalmente  difficoltosa.  In  questo 
punto  il  colon  presenta  una  curva  molto  acuta  (circa  180°).  L’intubazione  
della  flessura  è  facilitata  se  si  effettua  una  torsione  in  senso  orario  del 
colonscopio e se  l’assistente esercita esternamente una pressione nella zona 
del  sigma  (barrage).  Dopo  l’intubazione,  la  parte  distale  del  colonscopio 
“uncina” il trasverso ed il colonoscopio viene leggermente estratto per ridurre 
il  loop  sul  sigma  e  raddrizzare  lo  strumento  stesso  (e  di  conseguenza  la 
flessura). Per  intubare,  invece,  la  flessura epatica  il  colonscopio  viene  fatto 
avanzare  esercitando  una  torsione  in  senso  orario,  mentre  l’assistente 
esercita  una  pressione  sul  trasverso.  Infine,  per  facilitare  l’intubazione  del 
cieco,  il  paziente  può  essere  cambiato  di  posizione  passando  da  quella  sul 
fianco  sinistro  a  quella  sul  fianco  destro  in  modo  da  sfruttare  la  forza  di 
gravità. L’intubazione del cieco è critica per completare  la colonscopia e non 
trascurare eventuali lesioni prossimali del colon. Essa viene confermata dalla 
visione  di  una  tipica  immagine  descritta  come  un  capiente  sacco  chiuso 
esternamente  da  un  laccio  (in  questo  caso  la  valvola  ileo  cecale). 
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Generalmente,  la  non  intubazione  del  cieco  potrebbe  comportare  un  ri‐
esame del paziente. Un colonscopista esperto può  intubare  il cieco nel 90% 
dei  casi. Alcuni endoscopisti usano  la  fluoroscopia e pochi usano  l’overtube 
per  completare  la  colonoscopia,  ma  queste  tecniche  sono  generalmente 
scoraggiate in quanto le radiazioni indotte possono danneggiare l’endoscopio, 
nel primo caso, e possono esserci rischi di perforazione del colon nel secondo 
caso. La colonoscopia è completa senza l’intubazione ileale, ma l’esame di 10‐
20  cm  oltre  la  valvola  ileocecale  è  spesso  effettuato  soprattutto  quando  è 
sospetto  il morbo di Crohn.   L’intubazione del colon espressa  in centimetri, 
indicata  dalla  centimetratura  sul  corpo  del  colonscopio,  fornisce  un 
parametro poco utilizzabile a causa dello stiramento del colon e la formazione 
dei loop che ne falsano la misura. 
Dalla  suddetta descrizione  si evince  come  i principali punti  critici  legati alle 
pratiche  endoscopiche  del  tratto  digerente,  e  più  in  particolare  della 
colonoscopia, siano rappresentati dall’invasività della procedura e dall’abilità 
dell’operatore  medico  ad  effettuare  le  manovre  necessarie  in  sicurezza  e 
minimizzando  il  discomfort  del  paziente.  Un  altro  elemento  chiave,  che 
insieme ai due precedenti verrà analizzato in dettaglio nel presente capitolo, 
riguarda  la  riusabilità  dei  dispositivi  e  le  problematiche  ed  i  rischi  ad  essa 
collegati. 
 
1.1 Invasività	e	sedazione		
 
Come  anticipato  in  precedenza,  la  colonscopia  e’  considerata,  per  varie 
ragioni, un esame molto invasivo. In questo contesto tale definizione, oltre a 
quella  prevista  dal  ministero  della  salute,  che  classifica  come  invasivi  “i 
dispositivi destinati a penetrare anche  solo parzialmente nel  corpo,  tramite 
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un  orifizio  o  una  superficie  corporea”,  assume  un’accezione  più  estesa, 
riferendosi a tutte  le caratteristiche quali dolorosità, disagio, discomfort etc. 
che rendono la procedura poco accettata dal paziente.   
Anche  se  la  mucosa  intestinale  non  ha  recettori  del  dolore,  il  discomfort 
avvertito nella maggioranza dei casi dal paziente deriva dalle sollecitazioni sui 
mesenteri, a cui e’ collegato  il colon  in diversi punti, durante  l’avanzamento 
del  dispositivo  attraverso  le  anse  intestinali  e  durante  le  procedure  di 
insufflaggio  dell’aria.  Un'altra  causa  di  disagio  e’  rappresentata  dalla 
pressione del colonscopio rigido sullo sfintere.  
Per tali motivi in alcuni paesi si ricorre di routine alla sedazione del paziente, 
mentre  in altri, tra cui  l’Italia, si procede caso per caso alla valutazione circa 
l’opportunità  di  somministrare  sedativi.  La  scelta  viene  effettuata  facendo 
un’analisi personalizzata costi‐benefici, tenendo in considerazione paramentri 
come  la  storia  clinica  del  paziente,  l’età  e  le  eventuali  patologie  che 
potrebbero portare a delle  complicazioni.  L’incidenza delle  complicazioni  in 
colonscopia diagnostica e’  stata  stimata da diversi  studi  in un  range  che va 
0.14  allo  0.25%,  con  tassi  di  mortalità  variabili  tra  lo  0.02  e  lo  0.06%.  La 
letteratura  specialistica  asserisce  tuttavia  che  tali  percentuali  potrebbero 
essere sottostimate,   principalmente perché  la maggioranza degli studi sono 
condotti in centri dove operano endoscopisti molto qualificati. 
In  merito  all’opportunità  della  colonscopia  sotto  sedazione,  è  opportuno 
sottolineare  come  più  del  50%  degli  stati  patologici  e  dei  casi  di mortalità 
derivanti  da  procedure  di  endoscopia  diagnostica  siano  riconducibili  a 
complicazioni cardio‐respiratorie. La maggior parte di tali complicazioni sono 
da  attribuirsi  ad  ipossemia  che  può  essere  collegata  alla  procedura  stessa, 
all’utilizzo  di  sedativi  somministrati  prima  dell’esame  o  ad  un  effetto 
combinato di questi due  fattori. Numerosi  studi hanno  reso disponibili dati 
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relativi  a  parametri  cardio‐respiratori  quali  saturazione  dell’ossigeno  e 
pressione  sanguigna  durante  le  procedure  endoscopiche.  In  particolare,  in 
percentuali  elevatissime  di  pazienti  sottoposti  a  colonscopia  (fino  a  circa 
l’80%) è stata rilevata una significativa desaturazione dell’ossigeno (con valori 
massimi del 90%). In generale, si raccomanda la sospensione dell’esame se si 
verificano  casi  di  rilevante  ipossemia  o  forti  cali  della  pressione  sanguigna, 
che non si riesce a risolvere mediante somministrazione di ossigeno e di fluidi 
per via venosa, rispettivamente.   Complicazioni cardio‐respiratorie sono rare 
in  pazienti  senza  patologie  cardiache  o  polmonari,  ma  rappresentano  un 
potenziale  rischio  per  i  soggetti  anziani  o  con  possibili  anomalie  cardio‐
vascolari. 
In altri paesi poi, tra cui il Giappone, il ricorso a sedativi non viene effettuato 
in nessun caso poiché  il dolore addominale è considerato, sulla base di una 
consolidata esperienza, un  importante  sintomo da  tenere  in considerazione 
per prevenire danni durante le indagini colonscopiche. Il dolore come segnale 
d’allarme,  legato  a  possibili  situazioni  pericolose,  viene  considerato 
necessario per un  impiego più  sicuro di  tale mezzo di  indagine, per evitare 
danni alla mucosa intestinale e/o perforazioni. 
La  perforazione  del  colon  può  essere  attribuita  a  diversi  fattori,  tra  cui  la 
sollecitazione meccanica, dovuta alla rigidità del colonscopio e alla spinta del 
medico,  il  barotrauma,  ossia  eccessiva  quantità  di  aria  o  liquidi  immessi 
nell’intestino,  e  l’azione  termica,  ossia  provocata  in  fase  di 
elettrocauterizzazione. 
Le prime due cause possono verificarsi sia durante la colonscopia diagnostica 
che durante quella terapeutica, mentre ovviamente l’azione termica si associa 
esclusivamente  alla  colonscopia  terapeutica.  Le  percentuali  di  perforazione 
connesse  alle  suddette  cause  sono  rispettivamente  del  32%  per  azione 
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meccanica, del 5% per barotrauma, e del 36% per elettrocauterizzazione.  Il 
27% delle perforazioni e’ dovuto a cause non direttamente  identificate, o ad 
un  insieme di piu’ fattori. Se si estrapolano dal suddetto studio  i dati relativi 
alle  sole  procedure  diagnostiche,  si  ricavano  percentuali  di  perforazione 
dovuti a barotrauma ed all’azione meccanica del colonscopio rispettivamente 
del  58%  e dell’8%. Nelle procedure diagnostiche,  la  causa più  frequente di 
perforazione dell’intestino è quindi dovuta però alla rigidezza del colonscopio. 
Infatti, poiché  il  colonscopio  tradizionale viene  spinto dal medico per poter 
avanzare all’interno dell’intestino, per ragioni fisiche facilmente intuibili, tale 
strumento  deve  essere  rigido  nella  direzione  di  spinta  (quindi 
incomprimibile).  La  maggior  parte  delle  perforazioni  meccaniche,  il  65%, 
avviene  nel  tratto  del  sigma  in  quanto  tale  tratto  risulta  spesso  molto 
tortuoso. La restante parte è distribuita per  il 5% alla flessura splenica,  il 5% 
nel tratto del colon ascendente ed  il 25% nel cieco.  Il buon esito dell’esame 
dipende molto dalla capacità del medico che utilizza lo strumento. Per quanto 
riguarda  le  forze esercitate dallo strumento sulle mucose  intestinali durante 
la  colonscopia  tradizionale,  il  valore  di  picco misurato  e’  stato  di  4.4  kg,  e 
durante l’esame nel 95% del tempo la forza e’ stata superiore ad 1 kg. Il picco 
misurato  durante  l’inserzione  anale  e’  stato  di  1.8  kg.  Se  si  considera  un 
diametro medio del colonscopio di 14 mm,  la punta dello strumento applica 
sulla mucosa pressioni massime rispettivamente di 2.8 bar e di 1.2 bar nelle 
fasi di avanzamento e di inserimento, mentre per la maggior parte del tempo 
la pressione di lavoro si mantiene superiore a 0.66 bar. Se si confrontano tali 
dati con i livelli di pressione capaci di causare perforazioni, misurati pari a 1.9 
‐  2.9  bar,  e’  evidente  come  la  perforazione  possa  costituire  un  evento 
tutt’altro che remoto. I due principali studi condotti recentemente negli Stati 
Uniti  hanno  riportato  una  percentuale  di  perforazioni  dello  0.19%,  con 
incidenza di mortalità rispettivamente del 10% per quello effettuato su oltre 
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10000  colonscopie  e  del  5.2%  per  quello  effettuato  su  quasi  quarantamila 
colonscopie. 
Il barotrauma e’ causa di perforazione, ma si presenta anche  in forma meno 
acuta,  causando  lacerazioni  della mucosa,  che  possono  essere  interpretate 
erroneamente  dal  medico  come  angiodisplasia  o  infiammazione  locale. 
Principalmente  per  questo  motivo  la  percentuale  di  rischio  di  barotrauma 
senza  perforazione  non  è  conosciuta  in  maniera  precisa,  ma  si  tratta 
comunque  di  eventi  rari.  Con  l’immissione  di  aria  nell’intestino,  il  colon  si 
distende  e  l’incremento  del  volume  è  maggiore  dell’aumento  di  pressione 
intracolonica.  Tuttavia, quando  la pressione  intracolonica  ed  il  flusso d’aria 
immesso  superano  determinati  livelli,  l’ulteriore  immissione  di  aria  non 
contribuisce  piu’  all’incremento  del  volume,  ma  comporta  solo  un 
innalzamento  della  pressione  intraluminale,  e  di  conseguenza  le  pareti 
dell’intestino cominciano a lacerarsi. In particolare, il livello di 0,1 bar e’ stato 
considerato  sicuro  per  prevenire  perforazioni,  che  potrebbero  invece 
verificarsi per pressioni superiori ad 0.18 bar.  
Inoltre, alla pressione di 0.1 bar e’ stato stimato che un flusso d’aria massimo 
di 1.46L/min non  comporta pericolo di perforazioni, visto  che  il paziente e’ 
capace di espellere aria ad un rate minimo di 1.64 L/min. 
Tra  i  traumi della mucosa  intestinale, oltre alla perforazione,  complicazione 
piu’ rilevante sia per incidenza che per pericolosità, dati i suoi effetti talvolta 
letali,  si  registrano  la  lacerazione  senza  perforazione,  la  diverticolite,  che 
consiste in microscopiche perforazioni del colon, che possono essere causate 
dalla  colonscopia  in  pazienti  affetti  da  pre‐esistente  diverticolosi,  e  il 
sanguinamento,  che  si  verifica  raramente  in  procedure  di  colonscopia 
diagnostica, mentre nella maggior parte dei casi e’ correlato ad  interventi di 
polipectomia. 
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1.2 Riusabilità	dei	dispositivi	
 
La stima della trasmissione di agenti infettivi tramite indagini endoscopiche è 
stata  negli  ultimi  anni  ed  e’  tuttora  oggetto  di  accese  discussioni.  La 
Technology Assessment Committee dell’American Society for Gastrointestinal 
Endoscopy (ASGE) ha riportato 28 casi di trasmissione di infezioni collegate a 
procedure endoscopiche tra il 1988 ed il 1992. Nello stesso periodo il numero 
di procedure ammontava a circa 40 milioni, con un’incidenza di trasmissione 
di circa 1  su 1.4 milioni di procedure. E’  stato  sottolineato come  tale bassa 
incidenza  sia dovuta principalmente  alla difficoltà di  identificare un  legame 
diretto  fra  atto  endoscopico  e  infezione,  in  relazione  al  tempo  di  latenza 
estremamente variabile  (giornaliero, mensile o annuale), con  il quale alcune 
infezioni si possono manifestare. Altri fattori sono la mancanza di dati ufficiali, 
visto che non esiste alcun obbligo di compilare  relativi  report, e  le  infezioni 
asintomatiche.  In  contrasto  con  questi  dati,  uno  studio  del  1993  ha 
identificato, analizzando 265 articoli di review, ben 281 casi di trasmissione di 
infezioni tramite endoscopia gastrointestinale. Un’organizzazione Americana, 
la  Citizens  Against  Cross  Contamination,  riporta  dati  del  2.7%  di 
contaminazioni per anno. Percentuali dello  stesso ordine di grandezza  sono 
state  confermate  da  un  microbiologo  dell’Università  della  Georgia,  il  dott. 
David  Lewis,  che  nel  corso  di  una  nota  trasmissione  televisiva  ha 
recentemente  reso  pubblici  dati  non  ancora  pubblicati  in    lavori  scientifici, 
che  rivelano 275.000 casi di  trasmissione di  infezione all’anno, nei  soli Stati 
Uniti, per la sola colonscopia. 
I  principali  agenti  chiamati  in  causa  per  le  infezioni  collegate  agli  atti 
endoscopici sono batteri, virus, miceti e parassiti, e  l’ASGE divide  le  infezioni 
collegate all’endoscopia in tre categorie: 
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•  infezioni  autologhe  o  endogene:  infezioni  risultanti  dalla  trasmissione  di 
germi  autologhi  trasportati  dal  flusso  ematico,  in  corso  di  manovre 
endoscopiche; 
•  infezioni  crociate:  trasmissioni da paziente a paziente  con endoscopi non 
ben disinfettati (cross infection); 
• infezioni da operatore a paziente e viceversa. 
Le  infezioni  endogene  rappresentano  la  minoranza  dei  casi.  Dopo  la 
colonscopia  la  batteriemia  compare  mediamente  nel  4.4%  dei  casi,  ed  e’ 
solitamente  legata a enterobatteri. Le relative  linee guida ASGE sconsigliano 
un utilizzo  indiscriminato di antibiotici, che  implicherebbe  l’innalzamento dei 
costi delle procedure diagnostiche comportando oltretutto  rischi di  reazioni 
allergiche,  e ne prevedono  la  somministrazione  in pazienti definiti  “ad  alto 
rischio”  (pazienti  dializzati,  pazienti  con  gravi  problemi  epatici,  portatori  di 
pace‐maker ed in generale pazienti con diminuite difese). 
Le  infezioni crociate,  in genere di origine batterica e virale, rappresentano  la 
maggioranza delle  infezioni  contratte  a  seguito di procedure endoscopiche. 
Un discorso a parte merita  la trasmissione di  infezioni da prioni. Tutti  i rischi 
di infezioni crociate derivano dal fatto che il colonscopio tradizionale non è un 
dispositivo monouso e non può essere sterilizzato in quanto ha al suo interno 
delle  fibre  ottiche  che  non  resisterebbero  alle  temperature  che  si 
raggiungono per ottenere la sterilità (circa 300°C). Il colonscopio viene quindi 
disinfettato  mediante  lavaggi  in  particolari  macchine  lavatrici  dopo  ogni 
utilizzo.  
L’ASGE identifica quattro meccanismi di infezioni crociate: 
1.  errori procedurali nella detersione e nella disinfezione degli endoscopi 
e degli accessori; 
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2.  insufficiente  esposizione  al  disinfettante  o  uso  di  disinfettanti  non 
adeguati; 
3.  contaminazione delle bottiglie e delle soluzioni per il lavaggio; 
4.  uso  improprio  delle  lavaendoscopi  o  utilizzo  di  macchine  non 
correttamente progettate. 
 
Le  procedure  di  detersione  e  disinfezione  comprendono  fasi  di  accurata 
pulizia manuale degli strumenti e prevedono il contatto per immersione degli 
endoscopi per diverse ore con disinfettanti specifici. All’inattivazione chimico‐
gassosa  seguono  un  certo  numero  di  risciacqui  e  una  fase  di  inattivazione 
fisica, in genere mediante l’esposizione dei dispositivi a calore secco o vapore 
saturo.  La  mancata  esecuzione  di  una  qualunque  delle  fasi  di  ri‐processo, 
l’applicazione  di  procedure  non  corrette  o  il  malfunzionamento  delle 
macchine  lavatrici, portano  inevitabilmente a danni di diversa entità, tra cui 
ad  esempio  la  trasmissione  di  pericolose  infezioni,  effetti  collaterali  per  i 
pazienti dopo un  insufficiente  risciacquo dello  strumento,  sensibilizzazioni e 
irritazioni  cutanee, oculari e del  tratto  respiratorio per  il personale addetto 
alla  disinfezione.  Per  la  complessità  e  la  lunga  durata  delle  suddette 
procedure (fino a 20 ore),  le  indicazioni spesso non vengono rispettate, data 
la  scarsità  di  strumenti  ed  il  conseguente  bisogno  di  ridurre  i  tempi  di 
inutilizzo  degli  dispositivi.  Lo  step  più  importante  del  ri‐processo  degli 
endoscopi è  la meticolosa pulizia manuale che deve essere effettuata anche 
nel  caso  in  cui  per  le  successive  fasi  di  lavaggio  si  ricorra  a  macchine 
automatiche. Diversi studi hanno dimostrato che la pulizia meccanica rimuove 
più del 99,9% dei microrganismi negli endoscopi. Uno studio osservazionale 
condotto in 26 strutture degli Stati Uniti ha rivelato che la maggior parte degli 
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endoscopi e dei broncoscopi era disinfettata in modo improprio. Inosservanze 
delle procedure includevano il mancato utilizzo di una soluzione disinfettante 
appropriata,  la  mancata  verifica  routinaria  della  concentrazione  del 
disinfettante, la mancata pulizia o lavaggio di tutte le parti dell’endoscopio, la 
mancata  misurazione  e  rispetto  dei  tempi  di  disinfezione  manuale  e  la 
mancata  immersione completa dell’endoscopio nella soluzione disinfettante; 
nel 78% delle strutture le pinze da biopsia non venivano sterilizzate dopo ogni 
utilizzo. Un audit più  recente sulle pratiche di disinfezione  in Gran Bretagna 
ha rilevato un quadro analogamente preoccupante, in quanto la maggioranza 
dei centri non seguiva le linee guida nazionali. In quest’indagine, ad esempio, 
il  43%  dei  dipartimenti  non  detergeva  i  broncoscopi  con  acqua  sterile  o 
filtrata  dopo  disinfezione  chimica,  nonostante  le  numerose  segnalazioni  in 
letteratura attestanti la contaminazione microbica dell’acqua di rubinetto. Gli 
ospedali  con  unità  appositamente  dedicate  all’endoscopia  e  programmi  di 
formazione  e  addestramento del personale  avevano una migliore  aderenza 
agli standard. Non stupisce quindi come ad oggi siano state segnalate piu’ di 
300  infezioni  batteriche  causate  da  endoscopi.  Raramente  si  trattava  di 
contaminazioni  da  paziente  a  paziente,  bensì  di  infezioni  da  P.  aeruginosa, 
che  aveva  colonizzato  l’endoscopio  o  il  sistema  automatico  di disinfezione. 
Infatti, questi microrganismi sopravvivono all’interno dei canali endoscopici o 
formano  tenaci  biofilm  negli  impianti  idrici.  La  Salmonella  rappresenta 
l’agente  infettivo  più  comunemente  trasmesso  in  corso  di  colonscopia.  È 
descritto almeno un caso mortale per setticemia da Salmonella specie. Sono 
anche  segnalate  infezioni  da  Klebsiella,  Enterobacteriacee  e  Serratia 
marcescens  in  corso  di  colonscopia.  La  discussione  sulla  potenziale 
trasmissione di  virus,  attraverso  atti endoscopici,  è molto  accesa. Vi  è  solo 
una  segnalazione di  trasmissione da paziente  a paziente del  virus HBV  che 
risale al 1983. Questo caso fu  legato a una grossolana e  inadeguata pulizia e 
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incompleta  distribuzione  del  disinfettante  nel  canale  aria/acqua  di  uno 
strumento non immergibile. Nel 1997 in Francia, fu segnalato il primo caso di 
trasmissione  dell’epatite  C  di  un  paziente  sottoposto  a  colonscopia  più 
biopsia  ed  è  stato  riportato  inoltre  il  caso  di  due  coniugi  che  contrassero, 
dopo  una  colonscopia,  l’infezione  da  HCV  dello  stesso  genotipo.  La 
trasmissione fu  imputata a una  incompleta detersione del canale bioptico, a 
una  scorretta  detersione  e  sterilizzazione  delle  pinze  da  biopsia  e  a  un 
insufficiente  tempo  di  immersione  nel  disinfettante.  Non  vi  sono  in 
letteratura  segnalazioni  di  trasmissione  per  via  endoscopica  del  virus  HIV. 
Nonostante non vi  siano dati pubblicati da organi  istituzionali  che  correlino 
direttamente  gli  atti  endoscopici  alla  trasmissione  di  virus,  il  Centro 
Trasfusioni  di  Sangue  francese  e’  stato  il  primo  ad  adottare  in  Europa  un 
regolamento che esclude dal reclutamento dei donatori coloro che sono stati 
sottoposti  a  endoscopia  nei  sei  mesi  precedenti.  In  Italia,  Il  Decreto  del 
Ministero  della  Sanità  del  26  gennaio  2001,  in  merito  ai  protocolli  per 
l’accertamento  dell’idoneità  del  donatore  di  sangue  e  di  emocomponenti, 
riporta  le  indagini  endoscopiche  fra  i  criteri  di  esclusione  temporanea  del 
candidato, ai fini della protezione della salute del ricevente, con rinvio di un 
anno  della  donazione.  La  Creutzfeldt‐Jacob  Disease  (CJD)  e  altre  malattie 
neurodegenerative sono causate da prioni che resistono alle procedure di  in 
attivazione conosciute, basate sulla modificazione degli acidi nucleici. La loro 
resistenza  intrinseca ai metodi di  inattivazione  fisici e chimici e  l’inesorabile 
mortalità  delle  infezioni  a  essi  legate  ha  portato  a  promulgazione  di 
indicazioni molto  severe  in proposito.  Le  linee guida della British Society of 
Gastroenterology  (BSG)  in  merito  al  trattamento  delle  patologie 
infiammatorie  intestinali, che  suggeriscono di  inserire  la biopsia  iliaca come 
esame di routine associato alla colonscopia diagnostica, sono state oggetto di 
forti critiche dati i potenziali rischi di trasmissione di varianti della CJD dovuti 
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ad una prevalenza di prioni nel tessuto  linfatico dell’ileo. La Società Europea 
di Endoscopia raccomanda di considerare attentamente le indicazioni agli atti 
endoscopici  e,  se  possibile,  usare metodi  diagnostici  alternativi  poiché  non 
esistono  sistemi  sicuri  che  garantiscano  l’eradicazione  dei  prioni  dagli 
endoscopi.  Nonostante  l’Organizzazione  Mondiale  della  Sanità  classifichi  la 
saliva,  il tessuto gengivale,  il tessuto  intestinale,  le feci e il sangue come non 
potenzialmente  infettivi  e  non  vi  siano  casi  riportati  di  infezione  da  prioni 
trasmesse  endoscopicamente,  alcuni  autori  considerano  l’endoscopia 
digestiva  una  via  di  potenziale  trasmissione  dell’infezione.  In  particolare,  il 
Ministero  della  Sanità  francese  ha  stabilito  linee  guida  che  obbligano  alla 
distruzione del materiale endoscopico, in caso di indagini eseguite in pazienti 
a rischio dimostrato di CJD, o  l’utilizzo di strumenti dedicati.  In  Inghilterra  le 
linee  guida  della  BSG  raccomandano  di  evitare,  quando  è  possibile, 
l’esecuzione dell’endoscopia  in pazienti con CJD sospetta o accertata.  In casi 
di effettiva necessita’, e’ prevista la destinazione di un endoscopio per questi 
pazienti,  anche  per  il  futuro.  Questi  endoscopi  possono  essere  chiesti  in 
prestito  a  un’Unità  di  sorveglianza  nazionale  britannica,  che  in  Italia  non 
esiste. Gli accessori (ad esempio le pinze per biopsia e gli spazzolini per esame 
citologico) devono essere considerati monouso. Negli Stati Uniti, uno studio 
della  Medical  Devices  Agency  (MDA),  Agenzia  Esecutiva  del  Dipartimento 
della Salute, effettuato  in collaborazione con diverse organizzazioni operanti 
nel settore a vari  livelli  (tra cui  la MDA Microbiology Advisory Committee,  il 
Dipartimento  della  Salute,  associazioni  professionali  di medici  ed  operatori 
sanitari,  produttori  di  endoscopi,  produttori  di  macchine  lavatrici  per  la 
disinfezione  di  endoscopi,  produttori  di  sostanze  disinfettanti)  sottolinea 
l’importanza del problema della trasmissione di infezioni, e raccomanda, ove 
possibile, l’utilizzo di dispositivi mono‐uso. 
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Infine, non  sono  riportati  in  letteratura  casi di  trasmissione di  infezione da 
operatore  a  paziente. Difficilmente  infatti  vi  è  un  contatto  diretto,  se  non 
durante l’introduzione anale e tale manovra avviene con guanti di protezione. 
Di  contro,  la  potenzialità  di  trasmissione  dal  paziente  all’operatore  è 
maggiore.  I  possibili  rischi  in  cui  l’operatore  può  incorrere  sono  legati  a 
contaminazione  della  cute,  incidenti  da  taglio  e/o  puntura  e  schizzi  di 
materiale  organico  sulle  mucose  (orali  e  oculari).  Il  maggior  rischio  di 
trasmissione  rimane  sempre quello  legato alla puntura da ago,  in  relazione 
all’accesso venoso del paziente per la sedazione. 
 
1.3 Curva	di	apprendimento	degli	operatori	
 
L’indagine  colonscopica  viene  fatta  da  personale  medico  specializzato,  che 
deve  apprendere  le  tecniche  di  esecuzione  dell’esame  e  successivamente 
maturare  la  necessaria  esperienza  per  eseguire  l’esame  e  formulare 
correttamente la diagnosi. 
L’endoscopista deve necessariamente affrontare un periodo di training, in cui 
impara  come  far  avanzare  lo  strumento  all’interno  del  colon,  valutando  le 
direzioni di spinta da scegliere e  le forze da applicare nelle diverse fasi della 
procedura.  Con  l’esperienza  aumentano  naturalmente  le  capacita’  di 
effettuare l’esame in maniera meno invasiva possibile per il paziente, usando 
alcuni accorgimenti  (ad esempio  torsioni e speciali manovre) oramai entrati 
nella  pratica  clinica,  capaci  di  agevolare  l’avanzamento  e  prevenire  la 
formazione di loop. 
Il  training  viene  effettuato  affiancando  un  colonscopista  esperto 
all’apprendista, a cui  inizialmente spetta solo  il compito di azionare  i diversi 
pulsanti per  l’insufflaggio ed  il  risucchio dell’aria,  l’acquisizione di  fotografie 
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ecc.  Oltre  ad  acquisire  tali  tecniche,  il  medico  deve  ovviamente  essere  in 
grado  di  formulare  una  diagnosi  in  tempo  reale  mediante  l’osservazione 
diretta della mucosa; a questo scopo ci si avvale per la fase di formazione non 
solo dell’affiancamento con personale specializzato, ma anche di tutti gli altri 
metodi  normalmente  usati  durante  l’insegnamento  (materiale  cartaceo, 
supporti fotografici, video). 
Ovviamente  l’acquisizione  delle  tecniche  e’  la  fase  piu’  delicata,  e  richiede 
anche  delle  abilita’  manuali  di  esecuzione.  In  totale,  in  media  la  curva  di 
apprendimento ha una durata di due anni. Alcuni studi hanno dimostrato che 
bisogna  effettuare  almeno  100  colonscopie  per  ottenere  dei  livelli  di 
performance accettabili (con tassi di raggiungimento del cieco di circa il 66%). 
Per arrivare al cieco nel 75% sono necessarie almeno 200 procedure. 
Inoltre,  e’  stato  stimato  che  per mantenere  una  competenza  adeguata,  un 
giovane endoscopista deve effettuare almeno 200 procedure all’anno. 
Per quanto  riguarda  i  tempi di esecuzione della procedura,  in media  con  la 
strumentazione  tradizionale  l’esame viene eseguito  in 15‐20 min, a seconda 
dell’abilita’  del  medico.  Al  fine  di  massimizzare  l’efficienza  delle  strutture 
ospedaliere ed aumentare il numero delle procedure svolte per far fronte alla 
richiesta  crescente,  spesso  colonscopisti molto esperti  tendono ad eseguire 
l’esame  in  tempi più  rapidi.  In alcuni casi  il  limite  inferiore e’ stato di soli 6 
min.  Diversi  studi  hanno  però  dimostrato  la  pericolosità  di  questo  tipo  di 
approccio,  sottolineando  come  con  indagini  troppo  veloci  non  si  individui 
addirittura fino al 25% dei polipi. Inoltre, la percentuale non rilevata di polipi 
di  dimensioni  maggiori  di  1  cm,  a  cui  sono  spesso  associate  evoluzioni  di 
natura maligna, normalmente intorno al 3%, arriva in questi casi al 6.6%. 
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2. 	La	progettazione	di	dispositivi	medici	innovativi	
 
In medicina come  in altri settori, quando si progetta un nuovo dispositivo è 
fondamentale  prima  di  tutto  essere  in  grado  di  soddisfare  le  esigenze  di 
mercato specifiche, che vengono estrapolate da un’attenta analisi dello stato 
dell’arte e dalle problematiche  irrisolte comuni alla fascia di prodotti a cui si 
intende fare riferimento. 
In  particolare,  per  i  dispositivi  endoscopici  per  il  tratto  gastrointestinale, 
dall’analisi  della  colonscopia  “tradizionale”  con  strumenti  semirigidi  a  fibra 
ottica  emerge  che  i  punti  chiave  che  necessitano  di  essere migliorati  sono 
l’invasività  della  procedura,  la  riusabilità  dei  dispositivi  e  la  curva  di 
apprendimento  degli  operatori,  come  descritto  nel  capitolo  precedente.  I 
dispositivi  innovativi  esistenti  hanno  quindi  puntato  tutti,  anche  se  con 
modalità  e  risultati  diversi,  l’attenzione  sulle  problematiche  sopra  citate, 
pertanto  le  tecniche  colonoscopiche  di  nuova  concezione  hanno  alla  base 
delle  specifiche  generali  di  progetto  comuni,  e  condividono  l’obiettivo 
principale da raggiungere, cioè lo sviluppo di un dispositivo sicuro ed in grado 
di  rivoluzionare  il mondo  della  colonscopia,  capace  di  aumentare  in modo 
significativo  le  percentuali  di  adesione  ai  programmi  di  screening  per  le 
patologie neoplastiche del colon‐retto. 
I dispositivi e/o  le tecniche endoscopiche  innovative si possono raggruppare 
in tre categorie principali: 
‐ Dispositivi  “pill‐cam” like 
‐ Colonscopia virtuale 
‐ Colonscopia robotica 
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Progettata  per  ispezionare  un  tratto  dell’intestino  per  lo  più  sconosciuto, 
quello  tenue,  la  pillola  endoscopica  racchiude  in  sé  un’alta  tecnologia  di 
visione  e  trasmissione  dati  wireless  unitamente  ad  un’innovazione  della 
tecnica endoscopica.  Il  successo di questo dispositivo ha condotto a  studi e 
ricerche volti ad ampliarne i settori di applicazione, e si è approdati a modelli 
di pillcam adatti anche all’utilizzo per l’esofago e, recentemente, per il colon, 
anche se con risultati meno eclatanti.  
La  endocapsula  è  stata  ideata nel 1981 da un  ingegnere  israeliano, Gavriel 
Iddan,  il  quale  pensò  di  ideare  un  piccolo  vettore  in miniatura  in  grado  di 
attraversare  tutto  l'apparato  gastrointestinale,  trasportato  dai  movimenti 
legati  alla  peristalsi  con  la  possibilità  di  trasmettere  in  tempo  reale  le 
immagini del suo percorso. 
Nel 1994, dopo lo sviluppo del prototipo e la verifica di fattibilità, sono state 
registrate le prime immagini trasmesse dallo stomaco di maiale, a queste fino 
al  1996,  seguirono  numerosi  trials  sempre  sull'animale.  Un  ulteriore 
avanzamento tecnologico del prototipo ha visto la riduzione delle dimensioni 
della  capsula,  aumento  della  capacità  di  trasmissione  e  della  durata  di 
registrazione,  maggiore  risoluzione  delle  immagini;  questi  miglioramenti 
tecnologici  hanno  portato  all'impiego  della  capsula  in  soggetti  umani.  Nel 
2001  ha  ricevuto  l'approvazione  della  FDA  (Food  and Drug Administration) 
statunitense ed è stata approvata per uso clinico. 
Il  sistema  per  endoscopia  capsulare  al  momento  disponibile,  è  stato 
brevettato dalla Given Imaging, Ltd. con  il nome di Given Diagnostic Imaging 
System worldwide (M2A), più semplicemente Given Imaging. 
Le  dimensioni  attuali  della  capsula  sono  11  mm  x  26  mm,  peso  4  gr. 
All'interno  è  contenuto  un  sensore  d'immagini  a  colori,  un  sistema  di 
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illuminazione, 2 batterie  (che hanno un'autonomia complessiva di circa otto 
ore, sufficienti per completare il percorso), un trasmettitore miniaturizzato e 
un'antenna.  Durante  il  passaggio  attraverso  il  tratto  gastrointestinale 
l'endocapsula  trasmette  segnali video  (due  immagini ogni  secondo per otto 
ore, per un totale di oltre 50.000  immagini) che rendono  il sistema anche  in 
grado  di  tracciare  il  percorso  fisico  di  avanzamento  della  capsula.  Le 
immagini,  raccolte da sensori disposti sull'addome e sullo stomaco vengono 
trasmesse ad un registratore costituito da una smart‐card, collocato con una 
cintura  intorno  alla  vita  del  paziente.  Un  software  per  l'analisi  dei  dati 
registrati restituisce le immagini su un monitor. 
Sottoporsi a questo tipo di esame è molto semplice e, soprattutto, indolore. Il 
paziente  resta digiuno a partire dalla  cena precedente  il giorno dell'esame. 
Prima  di  ingerire  la  capsula  viene  posizionato  il  sistema  di  sensore  ed 
assicurato alla  cintura  il  registratore.  La  capsula viene  ingerita, e grazie alla 
normale  peristalsi  viene  spinta  lungo  tutto  il  tratto  digerente.  Il  paziente 
continua  con  la  sua  regolare  attività  senza  sentire  alcuna  sensazione  dal 
passaggio della capsula che viene espulsa naturalmente con  le feci. Nel caso 
raro  che  ciò  non  avvenga  (a  livello mondiale  la  percentuale  di  non  rilascio 
spontaneo  della  capsula  è  dello  0.5  %  circa),  dovrà  essere  rimossa 
endoscopicamente o chirurgicamente. 
Per quanto riguarda la capacità diagnostica, la videocapsula ha una sensibilità 
del 64% nell'identificare polipi di dimensioni pari o superiori a 6 mm; del 73% 
in caso di adenomi in stadio avanzato di 6 mm o più grandi; del 74% nel caso 
di tumori. Nello stesso studio multicentrico si sottolinea come la sensibilità si 
sia  rivelata migliorata  con una preparazione più accurata dell'intestino, e  si 
conclude  comunque  osservando  che,  data  la  bassa  sensibilità  della 
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videocapsula  nell'identificare  adenomi  di  grandi  dimensioni,    "la  capsula 
endoscopica non può attualmente essere raccomandata". 
Un’altra evoluzione diagnostica di grande impatto è la “colografia virtuale con 
Tomografia  Computerizzata  (TC)”  o,  come  viene  comunemente  definita,  la 
“colonscopia virtuale”, resa possibile dalla rapida diffusione, negli ultimi anni, 
delle  apparecchiature  Tomografia  Computerizzata  (TC)  Multistrato  (o 
Multidetettore)  e  di  sofisticati  sistemi  di  ricostruzione  tridimensionali 
dedicati. I primi tentativi di navigazione all’interno del grosso intestino con TC 
risalgono  infatti a più di dieci anni fa ma solo  le proprietà tecnologiche degli 
scanner  multidetettore  hanno  consentito,  grazie  alla  maggiore  velocità  di 
esecuzione ed alla migliore  risoluzione spaziale, di affinare questa metodica 
sino  a  proporsi  come  rapida,  attendibile  e  ben  tollerata  alternativa  alle 
consolidate  indagini di  riferimento nella diagnosi della patologia neoplastica 
colo‐rettale.  La  metodica  è  la  risultante  di  rielaborazioni  di  immagini  con 
possibilità di “estrapolare” da un esame TC dell’addome  l’intero volume del 
grosso  intestino  e  “navigare”  al  suo  interno,  in ogni  direzione.  Impostando 
adeguati  valori  soglia  e  algoritmi  matematici,  il  software  di  ricostruzione 
fornirà  la  visualizzazione  cromatica  dell’interfaccia  lume  colico  –  parete 
intestinale  con  differenti  ombreggiature  di  superficie  tali  da  fornirne  una 
fedele rappresentazione visiva simil‐endoscopica.  
Nel  febbraio  1994,  all’annual  meeting  della  Society  of  Gastrointestinal 
Radiologist di Maui  (Hawaii),  veniva presenta da Vining  e Gelfand  la prima 
navigazione  endoscopica  virtuale  con  TC;  risale  al  novembre  1995  la 
presentazione  a  Chicago  della  prima  versione  commerciale  di  colonscopia 
virtuale  con  il  programma  “Navigator”  (GE  Medical  System,  Milwakee) 
all’annual meeting della Radiologic Society of North America.  
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Questa tecnica, pur presentando vantaggi rispetto a quella tradizionale, quali 
l’assenza del fibroscopio nel colon e la possibilità di esaminare anche gli altri 
organi addominali, porta con sé anche parecchie  limitazioni, prima  fra  tutte 
l’esposizione a radiazioni  ionizzanti (comunque nettamente  inferiori alle dosi 
massime consentite dalle attuali direttive europee). Altri  limiti strettamente 
legati  alla  procedura  in  se  stessa  sono  rappresentati  dal  fatto  che  questo 
esame  procura  comunque  un  certo  discomfort  al  paziente  visto  che  è 
necessario  posizionare  una  piccola  sonda  nell’ampolla  rettale  per 
l’insufflazione  gassosa,  dalla  sensibilità  e  specificità  che  risultano 
direttamente  proporzionali  alla  dimensione  dei  polipi  (molto  elevate  per 
lesioni di diametro > 1 cm e significativamente ridotte per diametri minori), 
ed infine dall’impossibilità di asportare i polipi individuati. Un discorso a parte 
deve essere  fatto per significativo  impegno del radiologo, visto che  il tempo 
necessario  per  ottenere  le  ricostruzioni  tridimensionali,  navigare  al  loro 
interno,  valutare  attentamente  sia  le  scansioni  di  base  che  le  immagini 
ricostruite e confezionare il referto risulta essere di circa 60‐75 minuti. 
La terza ed ultima tecnica innovativa è la colonscopia robotica, definita come 
indagine del colon che si effettua per mezzo di dispositivi robotici biomimetici 
dotati  di  sistemi  di  visione,  orientabili,  ed  in  grado  di  navigare  in maniera 
autonoma nell’intestino crasso, interagendo con l’ambiente circostante senza 
modificarne eccessivamente la geometria.  
Le  prime  applicazioni  delle  tecnologie  robotiche  in  medicina  risalgono  agli 
anni  ’80,  con  la  nascita  della  Robotica  Chirurgica.  Da  allora,  un  numero 
crescente di robot è stato realizzato per essere utilizzato  in vari settori della 
medicina.  Nell’ambito  della  colonscopia  i  primi  studi  in  campo  robotico 
risalgono  al  1995,  con  il  robot  “inch‐worm”[2],  che  imita  il  tipo  di 
locomozione  dei  bruchi  geometridi.  Successivamente  sono  seguite  molte 
32 
 
ricerche  relative  a  differenti  tipi  di  locomozione  quali  ad  esempio  snake, 
earthworm, continuum, caterpillar.  
Nello Snake robot la sonda è composta da segmenti indipendenti la cui forma 
(posizione  ed  angolo)  è  controllata  da  un  software  di  gestione.  Durante 
l’inserimento e l’avanzamento, la posizione e l’angolo della parte distale sono 
codificate da un algoritmo e poi associate al  segmento  successivo. A  tutti  i 
segmenti  sono  associati  gli  stessi  parametri  geometrici  del  segmento 
precedente. L’Earthworm robot ha  invece un sistema di  locomozione basato 
sul  movimento  dei  lombrichi,  mentre  il  Continuum  robot  si  ispira  al 
funzionamento  della  proboscide  degli  elefanti  o  alla  lingua,  ossia  ad  una 
struttura  senza  vincoli  rigidi  in  grado  di  effettuare  movimenti  complessi.  I 
Caterpillar,  infine, sono caratterizzati da “ruote” e cingoli e  la  locomozione è 
simile  a  quella  di  un  carro  armato.  In  letteratura  esistono  diversi  tipi  di 
colonscopi robotici, ma soltanto un sistema, oltre ad essere stato brevettato, 
è attualmente in commercio, prodotto dalla Era Endoscopy S.r.l. (Pisa, Italia). 
Il dispositivo, appartenente alla categoria inchworm robot, ha un diametro di 
17 mm ed una  lunghezza di 28 cm, e  la parte distale della sonda può essere 
orientata in ogni direzione (180° lungo ogni asse). 
La preparazione per l’esame endoscopico con il colonscopio robotico è simile 
a quella per un esame colonscopico tradizionale. Il medico connette la sonda 
colonscopica  ad  un’unità  di  controllo  (workstation),  quindi  inserisce 
manualmente  la sonda nel  retto attraverso  l’ano. Da questo punto  in poi  la 
sonda  è  gestita  solo  tramite  un’unità  di  comando  esterna.  Il  medico,  se 
occorre, può  insufflare  aria per distendere  le pareti  intestinali, orientare  la 
testa  e  far  avanzare  la  sonda  senza  azioni  di  spinta manuale  o meccanica 
dall’esterno. Quando la sonda raggiunge la valvola ileocecale Il medico estrae 
la  sonda  tirandola  dall’appendice  di  collegamento  alla  workstation  o 
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facendola muovere  a  ritroso.  L’analisi della mucosa potrà essere effettuata 
durante l’avanzamento del colonscopio e/o durante la sua estrazione. 
La  colonscopia  robotica  non  sostituisce  al  momento  la  colonscopia 
tradizionale, ma  si pone  come uno  strumento alternativo per  l’indagine del 
colon;  ad  esempio  può  essere  indicata  nei  pazienti  in  cui  la  colonscopia 
tradizionale  ha  fallito  per  fattori  anatomici  (tortuosità  o  rigidità  del  sigma; 
ecc.), nei pazienti che  rifiutano  la sedazione con  la colonscopia  tradizionale, 
nei  pazienti  che  rifiutano  la  colonscopia  tradizionale  per  i  rischi  connessi 
(complicanze;  indagine dolorosa; etc.). Può essere usato come esame meno 
invasivo e quindi più accettabile, sia per chi è a rischio aumentato di tumore 
ma  non  può  sottoporsi  alla  colonscopia  tradizionale,  sia  per  le  persone 
asintomatiche  che  comunque, dopo  i 50 anni, dovrebbero  sottoporsi ad un 
controllo.  
Le  tre metodologie  sopra descritte  costituiscono dunque  le nuove  frontiere 
nel  campo  dell’endoscopia,  e  presentano  come  abbiamo  visto  livelli  di 
sviluppo  e  di  maturità  differenti.  Due  di  queste,  in  particolare  la  pillola 
endoscopica  ed  il  colonoscopio  robotico,  sono  gli  esempi  trattati  dal 
candidato  per  illustrare  due  tematiche  chiave  della  progettazione  di 
dispositivi biomedici  innovativi quali  le specifiche di progetto ed  il passaggio 
da prototipo a prodotto, rispettivamente.   
 
2.1 Specifiche	di	progetto	
 
Come anticipato  in precedenza, per affrontare  la tematica delle specifiche di 
progetto  di  un  dispositivo  biomedico  innovativo,  il  candidato  ha  preso  in 
esame  le  pillole  endoscopiche.  Parte  di  questo  lavoro  è  stato  svolto  dal 
candidato  nell’ambito  di  un  progetto  di  ricerca  finanziato  dalla  comunità 
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europea. Tale progetto ha come obiettivo la realizzazione di una smart pill in 
grado di diagnosticare, ed eventualmente intervenire su, neoplasie del tratto 
gastrointestinale.  A  differenza  di  tutte  le  altre  pillole  endoscopiche 
attualmente note, di cui alcune anche in commercio, tale progetto si prefigge 
lo scopo di realizzare una pillola intelligente con locomozione attiva.  
Nell’ambito della progettazione innovativa, il candidato ha individuato i punti 
critici  che  necessitano  di  ulteriori  studi  al  fine  di  aumentare  l’efficienza 
diagnostica,  ampliare  il  range  di  applicazioni  e  migliorare  le  performance, 
focalizzando  l’attenzione  sulle problematiche  legate ai  sistemi di visione dei 
dispositivi “pill cam‐like”, e lo sviluppo di adeguate soluzioni tecniche. 
Dallo studio delle performance dei dispositivi pill‐like è emerso che uno dei 
problemi  legati alla corretta diagnosi affrontati durante  la progettazione del 
prototipo  della  pill‐cam  è  stato  quello  della  pulizia  del  colon  durante 
l’indagine  endoscopica,  che,  rivelandosi  spesso  inadeguata  nonostante  le 
procedure di preparazione che precedono l’esame, causa problemi relativi ad 
una  parziale  (e  in  alcuni  casi  perfino  totale)  limitazione  delle  capacità  di 
visualizzazione  del  dispositivo.  Dopo  un’approfondita  analisi,  la  soluzione 
proposta è stata l’utilizzo di un sistema meccanico appositamente progettato 
atto  alla pulizia della  lente durante  la navigazione del  sistema endoscopico 
all’interno del colon, per  il quale sono attualmente  in corso valutazioni circa 
l’opportunità  di  procedere  alle  fasi  brevettuali.  L’idea  di  base  è  quella  di 
realizzare una  sorta di  tergicristallo  curvo  fissato  alla  superficie esterna del 
sistema  endoscopico  capsulare.  Nella  posizione  di  riposo  il  tergicristallo  è 
posto a 90 gradi rispetto  l’asse  longitudinale della “pillola”. Tramite  l’utilizzo 
di  un  sistema  miniaturizzato  di  tiranti  e  carrucole  è  possibile  muovere  il 
tergicristallo sulla superficie semisferica della parte  terminale del sistema di 
visione. 
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Sono state valutate diverse possibilità di  realizzazione del suddetto sistema, 
impiegando materiali e principi di attuazione differenti, al fine di ottimizzare 
la potenza dissipata tenendo in considerazione la frequenza di attuazione ed i 
diversi tipi di attuatori. 
Infine, il candidato ha progettato e costruito anche il test bench dedicato per 
valutare l’efficacia del sistema, ed ha ideato e condotto le prove sperimentali 
sul prototipo del dispositivo. 
 
2.2 Dal	prototipo	al	prodotto	
 
Nell’ambito della  tematica  relativa al passaggio di un dispositivo biomedico 
innovativo da prototipo a prodotto,  il candidato ha partecipato attivamente 
all’ingegnerizzazione  di  un  colonscopio  robotico,  al  cui  sviluppo  aveva  in 
precedenza contribuito. In particolare, si è occupato di aspetti relativi sia alla 
compatibilità elettromagnetica ed alla sicurezza elettrica dell’intero sistema, 
sia alla biocompatibilità della parte applicata e delle normative di riferimento. 
Per  quanto  la  compatibilità  elettromagnetica,  definita  dal  Vocabolario 
Elettronico  Internazionale  come:  “L’abilità  di  un’apparecchiatura  o  di  un 
sistema  a  funzionare  in  modo  soddisfacente  nel  suo  ambiente 
elettromagnetico  senza  introdurre  disturbi  elettromagnetici  intollerabili  per 
qualsiasi  cosa  presente  nell’ambiente”,  con  l’evoluzione  della  tecnologia, 
sono state introdotte norme specifiche di compatibilità elettromagnetica per 
evitare  interferenze tra  le apparecchiature. La Comunità Europea ha emesso 
molte  Direttive  concernenti  la  Compatibilità  Elettromagnetica.  L’ultima 
emessa  è  la Direttiva  2004/108/EC,  che  sostituisce  la  precedente Direttiva. 
Qualora  i  requisiti  essenziali  richiamati  nell’allegato  I  della  direttiva 
2004/108/EC  sono  interamente o parzialmente  stabiliti  in altre direttive più 
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specifiche,  la  direttiva  2004/108/EC  non  può  essere  applicata.  E’  questo  il 
caso della direttiva 93/42/EEC concernente dispositivi medici, della Direttiva 
90/385/EEC  relativa ai dispositivi  impiantabili attivi, della direttiva 98/79/EC 
sui dispositivi medico‐diagnostici  in  vitro e delle  loro più  recenti modifiche. 
Tali direttive contengono una serie di requisiti essenziali per  la sicurezza e  le 
prestazioni dei dispositivi.  
La compatibilità elettromagnetica degli apparecchi e sistemi elettromedicali è 
trattata nella norma  IEC EN 60601‐1‐2  che  rimanda all’applicazione di varie 
norme del comitato  tecnico 210  (Compatibilità elettromagnetica). La CEI EN 
60601‐1‐2 si applica alla sicurezza fondamentale ed alle prestazioni essenziali 
degli apparecchi elettromedicali e dei sistemi elettromedicali.  In particolare, 
gli  apparecchi  e  i  sistemi  elettromedicali  devono  avere  una  sufficiente 
immunità  ed  essere  in  grado  di  garantire  la  sicurezza  fondamentale  e  le 
prestazioni  essenziali  in  presenza  dei  disturbi  elettromagnetici,  definite 
rispettivamente come “l’assenza di rischio inaccettabile, direttamente dovuto 
a  pericoli  fisici  quando  l’apparecchio  elettromedicale  è  utilizzato  nella 
condizione normale e nella condizione di primo guasto”  (così come definito 
nella  CEI  EN  60601‐1)  e  “la  prestazione  necessaria  per  eliminare  il  rischio 
inaccettabile”  (così  come  definito  nella  CEI  EN  60601‐1).  Le  prestazioni 
essenziali  risultano maggiormente  rilevanti quando  si  considera  che  la  loro 
assenza o il loro degrado potrebbero portare a rischi inaccettabili. 
Le  prescrizioni  di  compatibilità  elettromagnetica  da  rispettare  riguardano 
l’emissione è l’immunità. 
In particolare, per quello che concerne  l’emissione, gli apparecchi e  i sistemi 
elettromedicali  non  devono  generare  disturbi  elettromagnetici  che 
potrebbero  disturbare  i  servizi  di  trasmissione  radio,  altri  apparecchi,  e  le 
prestazioni essenziali di altri apparecchi e sistemi elettromedicali. 
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L’immunità ad un disturbo è l’abilità di un’apparecchiatura o di un sistema di 
funzionare senza degradazioni in presenza di un disturbo elettromagnetico.  
I principali disturbi per l’immunità sono: 
•  la scarica elettrostatica  (ESD), ovvero  il  trasferimento di cariche elettriche 
tra corpi a differenti potenziali elettrostatici; 
•  l’impulso  o  surge,  ovvero  un’onda  transitoria  di  corrente,  tensione  o 
potenza elettrica che si propaga  lungo una  linea o un circuito, caratterizzata 
da un rapido incremento seguito da un decremento più lento; 
•  i  transitori/treni elettrici veloci o burst, ovvero una  serie di  impulsi brevi, 
ripetuti un certo numero di volte; 
•  i buchi di  tensione, ovvero brevi  interruzioni e  riduzioni di  tensione  in un 
punto del  sistema elettrico,  seguite da un  ripristino della  tensione dopo un 
breve periodo di tempo, da mezzo ciclo a pochi secondi; 
• i campi magnetici a frequenza di rete. 
In  conclusione,  gli  apparecchi  e  sistemi  elettromedicali  devono  avere  una 
sufficiente  immunità  ed  essere  in  grado  di  garantire  la  sicurezza 
fondamentale  e  le  prestazioni  essenziali  in  presenza  di  disturbi 
elettromagnetici,  e  le  norme  di  compatibilità  elettromagnetica  prevedono 
limiti di  emissione o caratteristiche dei segnali utilizzati per testarel’immunità 
diversi a seconda del gruppo e della classe in cui rientra un’apparecchiatura. 
La  biocompatibilità  è  la  capacità  di  un materiale  di  interagire  con  i  tessuti 
viventi,  senza  determinare  effetti  citotossici,  mutageni,  cancerogeni, 
infiammatori.  Per  la  valutazione  della  biocompatibilità  di  un  dispositivo 
medico, prima della  sua  applicazione  in uno  studio  clinico,  lo  standard  ISO 
10993  impone  una  serie  di  standard  (da  ISO  10993‐1  a  ISO  10993‐20).  Lo 
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standard più  importante per  la biocompatibilità è  lo  standard  ISO 10993‐1. 
Questo standard è stato sviluppato specificatamente per i dispositivi medici e 
per i materiali odontoiatrici.  
Per i dispositivi sono state definite tre categorie di contatto: 
‐ Superficiale  
‐ Comunicazione esterna  
‐ Impianto  
Queste categorie di dispositivi sono, a  loro volta, ulteriormente suddivise  in 
tre periodi di esposizione: 
‐ Limitata (< 24 ore)  
‐ Prolungata (da 24 ore a 30 giorni)  
‐ Contatto permanente (> 30 giorni) 
Alla  specifica  descrizione  dei  test  di  valutazione  della  biocompatibilità  è 
dedicato  lo  standard  internazionale  (ISO 10993).  Lo  ISO 10993 basa  su due 
fattori  principali  la  scelta  dei  test  di  biocompatibilità  appropriati  alla 
valutazione di un materiale: le caratteristiche chimiche dei materiali stessi e la 
natura,  il grado,  la  frequenza e  la durata dell’esposizione all’organismo una 
volta impiantati.  
I  test  di  primo  livello  più  importanti  riguardano  la  citotossicità  e 
l’emocompatibilità 
Esistono tre tipi di test per analizzare la citotossicità. 
‐ Test di  contatto diretto,  in  cui  il materiale viene posto direttamente  sullo 
strato  cellulare.  Questo  tipo  di  procedura  è  raccomandata  per  materiali  a 
bassa densità, come i polimeri delle lenti a contatto; 
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‐  Saggio  di  diffusione  con  agar,  in  cui  si  interpone  uno  strato  di  agar  (che 
permette  comunque  la  diffusione  di  molecole)  tra  il  materiale  e  lo  strato 
cellulare. Tale test risulta appropriato per materiali ad alta densità, come gli 
elastomeri; 
‐ Test di eluizione, in cui il materiale in esame viene tenuto per 24h a 37°C nel 
mezzo  di  coltura;  il  liquido  di  estrazione  così  ottenuto  è  poi  aggiunto  allo 
strato di cellule. 
Il  candidato  ha  gestito  direttamente  sia  le  prove  relative  alla  compatibilità 
elettromagnetica  ad  alla  sicurezza  elettrica  del  dispositivo,  che  le  prove 
chimiche  di  biocompatibilità  del  sistema  endoscopico,    ed  ha  sostenuto  e 
gestito  le  verifiche  ispettive  dei  processi  operativi.  Inoltre,  dopo 
un’approfondita  analisi  dei  requisiti  necessari  all’acquisizione  e  al 
mantenimento  di  certificati  di  conformità  europea  (CE),  il  candidato  ne  ha 
applicanto  i  risultati  alla  redazione  di  tutta  la  documentazione  relativa  al 
colonoscopio  robotico  sopra  citato,  conseguendo  l’ottenimento  della 
certificazione di prodotto (marchio CE).    
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3. La	 commercializzazione	 di	 dispositivi	 medici:	
regolamentazioni,	marchi	e	certificazioni	
 
3.1 Storia	del	marchio	comunitario	CE	
 
Al contrario dei  termini “farmaco” e “medicinale”, che affondano  le proprie 
radici nel tempo,  l’espressione “dispositivo medico” è di diffusione piuttosto 
recente  in  Italia, anche  fra gli operatori del settore sanitario. Quando già da 
alcuni  decenni  nel  mondo  anglosassone  si  parlava  di  “medical  device”,  la 
normativa  italiana  non  aveva,  infatti,  ancora  elaborato  una  nozione  e  una 
disciplina  corrispondenti  a  quelle  evocate  da  questi  termini  della  lingua 
inglese. Solo una legge degli anni 20 (L. 23 giugno 1927, n. 1070) poi trasfusa 
nel Testo unico delle  leggi sanitarie del 1934  (R. D. 27  luglio 1934, n. 1265), 
aveva ben intuito la necessità di estendere il controllo delle autorità sanitarie 
anche  a  quella  parte  dell’  “armamentario”  del  medico  che  non  era 
riconducibile  ai  medicinali;  aveva  pertanto  stabilito  che  dovessero  essere 
sottoposti a una “speciale  registrazione” da parte del Ministero dell’interno 
(che  allora  si  occupava  anche  di  sanità)  i  “presidi  medici  e  chirurgici”  che 
sarebbero stati indicati nel regolamento di esecuzione della stessa legge. Ma 
né la legge né 
il  successivo  regolamento  (approvato  con  R.D.  6  dicembre  1928,  n.  3112) 
chiarirono, con una definizione, che cosa dovesse  rientrare nella nozione di 
presidi  medici  e  chirurgici;  l’elenco  individuato  nel  regolamento  fu  molto 
esiguo, comprendendo soltanto: 
1) pessari; 
2) irrigatori, docce, siringhe, insufflatori vaginali; cannule vaginali; 
3) disinfettanti e sostanze poste in commercio come battericide e germicide; 
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4) apparecchi di contenzione di ernie intestinali e di organi addominali. 
Il  regolamento,  tuttavia,  stabilì,  che  si  potessero  apportare  “eventuali 
variazioni o aggiunte” a detto elenco con decreto del Ministro per  l’interno, 
sentito  il Consiglio Superiore di Sanità. Nel corso dei successivi settanta anni 
l’autorità  sanitaria  centrale  (il  Ministero  dell’interno  e,  successivamente, 
l’Alto  Commissariato  per  l’igiene  e  la  sanità  pubblica  e  il  Ministero  della 
sanità, divenuti competenti in materia sanitaria a partire, rispettivamente, dal 
1945 e dal 1958) fece più volte ricorso a questa facoltà, senza inquadrarla in 
un progetto complessivo, ma cercando di dare, di volta in volta, una risposta 
all’esigenza di non lasciare privo di regolamentazione un determinato tipo di 
prodotti  impiegati  in campo medico,  la cui  libera commercializzazione aveva 
posto in evidenza alcuni aspetti di criticità.  
Fino  al  1985  le  Istituzioni  comunitarie  avevano  cercato  di  raggiungere 
l’obiettivo di un mercato unico all’interno della Comunità Europea attraverso 
direttive  di  armonizzazione  delle  legislazioni  nazionali,  che  miravano  a 
stabilire  ogni  aspetto  tecnico  dei  prodotti  di  volta  in  volta  considerati  e 
imponevano agli Stati membri di abbandonare le proprie discipline particolari 
uniformandosi  a  quella  stabilità  dalla  Comunità.  Questo  sistema  appariva 
tuttavia  problematico,  perché  la  fissazione  di  requisiti  tecnici  di  dettaglio 
richiedeva  tempi  lunghi,  che  apparivano  incompatibili  con  gli  ambiziosi 
traguardi che si era posta la Comunità. Con una risoluzione del 7 maggio 1985 
(85/C 136/01), il Consiglio approvò, pertanto, una nuova strategia in materia 
di armonizzazione tecnica, basata sull’approvazione di disposizioni applicabili 
a settori e a grandi famiglie di prodotti e a tipi di rischio. 
I quattro principi fondamentali di questo “nuovo approccio” prevedono che: 
 
42 
 
1)  l’armonizzazione  assicurata  dalla  legislazione  comunitaria  si  limiti  ai 
requisiti fondamentali in materia di sicurezza che i prodotti devono soddisfare 
per poter essere messi in commercio nella Comunità; 
2)  l’elaborazione  delle  specifiche  tecniche  di  fabbricazione  già  affidata 
agli organi competenti in materia di “normalizzazione” industriale  
3)  le specifiche tecniche elaborate da questi organi non assumono valore 
obbligatorio, mantenendo il carattere di norme volontarie;  
4)  le  amministrazioni  degli  Stati  membri  siano  tenute  a  riconoscere  ai 
prodotti  fabbricati  secondo  le  “norme  armonizzate”  una  presunzione  di 
conformità ai requisiti fondamentali stabiliti dalla direttiva, e il produttore sia 
libero di non attenersi a tali norme, assumendosi, però, l’onere, in tal caso, di 
dimostrare la conformità dei propri prodotti ai requisiti fondamentali. 
Le  tre direttive  sui dispositivi medici  (la direttiva del Consiglio  90/385/CEE, 
concernente  i  dispositivi  medici  impiantabili  attivi,  93/42/CEE,  relativa  ai 
dispositivi medici  in  generale e 98/34/CE, disciplinante  i dispositivi medico‐
diagnostici  in  vitro)  rispondono  integralmente  alla  “filosofia”  del  nuovo 
approccio. 
La Direttiva 2007/47/CE è l’ultima arrivata, aggiorna e riordina soprattutto le 
classificazioni  dei  prodotti  e  i  requisiti  essenziali  che  questi  devono 
soddisfare. 
 
3.2 Storia	del	Food	and	Drug	Administration	(FDA)	
 
La  “U.S.  Food  and  Drug  Administration”  (FDA)  è  una  agenzia  scientifica  di 
salute pubblica fondata nel 1862  la cui   giurisdizione riguarda molti prodotti 
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alimentari,  farmaci  per  l’uomo  ed  ad  uso  veterinario,  agenti  terapeutici  di 
origine biologica, strumentazioni medicali e cibo per animali.  
L’agenzia  era  composta  inizialmente  da  un  singolo  uomo,  un  chimico  del 
Dipartimento  Americano  dell’Agricoltura,  mentre  nel  2001  contava  circa 
9.100 dipendenti ed un budget di  circa 1,3 miliardi di dollari americani. Gli 
scienziati  dell’agenzia  valutano  le  applicazioni  per  nuovi  farmaci  e  prodotti 
biologici,  dispositivi  medicali,  additivi  per  cibo  e  coloranti,  formule  per 
l’infanzia  e  farmaci  ad  uso  veterinario.  Inoltre,  la  FDA  monitorizza  la 
produzione,  l’import,  il  trasporto,  l’immagazzinamento  e  la  vendita  di 
prodotti  per  il  valore  annuale  di  circa  1.000 miliardi  di  dollari  americani.  I 
ricercatori  e  gli  ispettori  visitano  oltre  16.000  impianti  l’anno,  cercando  i 
mezzi per far si che le strutture governative possano aiutarli ad aumentare il 
numero  dei  controlli.  L’era  moderna  della  FDA  risale  al  1906  con 
l’approvazione  della  “Federal  Food  and  Drugs  Act”.  L’Ufficio  di  Chimica 
cambiò  nel  1927  il  nome  in  “Food,  Drug,  and  Insecticide  Administration", 
allorché  le  funzioni  di  ricerca  “non‐regulatory”  dell’ufficio  furono  trasferite 
altrove. Nel luglio 1930 il nome fu accorciato in quello attuale. La FDA rimase 
sotto  il controllo del Dipartimento di Agricoltura fino a giugno 1940, anno  in 
cui venne  trasferita nella nuova “Federal Security Agency”. Nel 1968  la FDA 
divenne parte del Public Health Service all’interno del HEW  (Department of 
Health,  Education,  and Welfare),  e nel maggio 1980  la  funzione educatoria 
venne  rimossa  dal  HEW  per  creare  il  “Department  of  Health  and  Human 
Services”, sede attuale della FDA.  
Per comprendere  lo sviluppo di questa agenzia è necessario comprendere  le 
leggi che la regolano, che, pertanto, verranno di seguito brevemente citate.  
Nel  XIX  Gli  stati  hanno  esercitato  principalmente  il  controllo  sui  cibi  ed  i 
farmaci  prodotti  e  distribuiti  in  America,  anche  se  tale  controllo  era 
44 
 
sostanzialmente inesistente. La Legge sui Vaccini emanata nel Massachusetts 
nel  1813  fu  la  prima  legge  federale  ad  occuparsi  della  protezione  dei 
consumatori  circa  le  sostanze  terapeutiche.  L’adulterazione  e  l’errata 
denominazione  commerciale  dei  cibi  e  dei  farmaci  fu  a  lungo  una 
consuetudine culturale americana, che sembrò essersi rafforzata  nella parte 
finale  del  XIX  secolo.  La  Divisione  di  Chimica  iniziò  ad  investigare  le 
adulterazioni  delle  merci  agri‐colturali  intorno  al  1867.  Quando  Harvey 
Washington  Wiley  venne  nominato  capo  chimico  nel  1883,  la  gestione 
governativa  delle  adulterazioni  e  delle  falsificazioni  degli  alimenti  e  dei 
farmaci  iniziò  a  prendere  un  corso  decisamente  diverso.  Wiley  unificò  dei 
gruppi  di  lavoro  con  una  legge  federale  per  proibire  l’adulterazione  e  la 
falsificazione  di  alimenti  e  farmaci,  includendo  in  tali  gruppi  chimici  ed 
ispettori  alimentari  e  farmacologici,  con  associazioni  nazionali  di  medici  e 
farmacisti.  
La Legge del 1906 su Alimenti e Farmaci  
Mentre  Wiley  cercava  di  riformare  l’aspetto  legislativo,  giornalisti  attenti 
come Samuel Hopkins Adams esponevano con ricchezza di particolari  i rischi 
del  mercato.  Infatti,  le  condizioni  nauseanti  dell’industria  del 
confezionamento  della  carne  fu  la  causa  finale  che  portò  alla  legge 
sull’ispezione delle  carni, degli alimenti e dei  farmaci. Dal 1879,  sono  state 
introdotte circa 100 leggi nel Congresso per regolare alimenti e farmaci; il 30 
giugno 1906  il presidente Theodore Roosevelt firmò una  legge su Alimenti e 
Farmaci,  nota  semplicemente  come  Legge  Wiley,  un  pilastro  nell’era  del 
Progresso.  Questa  legge,  per  il  controllo  della  quale  venne  incaricato  il 
"Bureau  of  Chemistry”,  proibiva  il  trasporto  tra  i  vari  stati  di  alimenti  e 
farmaci non regolari dal punto di vista legale. La base della legge giaceva sulla 
regolamentazione  dell’etichettatura  piuttosto  che  sulla  approvazione  prima 
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dell’immissione  nel  mercato.  I  farmaci,  definiti  in  accordo  agli  standard  di 
potenza, qualità e purezza rispetto alla Farmacopea degli USA (United States 
Pharmacopeia)  ed  al  Formulario  Nazionale  (National  Formulary),  non 
potevano essere venduti  in nessuna condizione che non  fosse prevista dagli 
standard  dell’etichettatura.  Gli  alimenti  non  venivano  definiti  secondo 
standard  analoghi,  ma  la  legge  proibiva  l’aggiunta  di  ingredienti  che 
sostituissero  l’alimento,  potessero  danneggiarlo,  accelerarne  la 
decomposizione o mettere a  rischio  la  salute del  consumatore.  L’enfasi dei 
regolamenti del Bureau di Wiley interessò in particolar modo gli alimenti, dal 
momento che egli credeva di dover porre al vasto pubblico il problema della 
salute pubblica piuttosto che quello dei farmaci adulterati o falsificati. Wiley 
aveva  sostanzialmente  poca  fiducia  verso  gli  additivi  chimici  negli  alimenti. 
L’autorità amministrativa personale di Wiley  venne presto  ridotta prima da 
Wilson, Segretario dell’Agricoltura, nel 1907 creò un “Board of Food and Drug 
Inspection”  per costituire un’agenzia di controllo in rinforzo alla legge, e poi, 
nel 1908, dalla creazione del “Referee Board of Consulting Scientific Experts”, 
nato  per  dare  consigli  al  dipartimento  riguardo  alla  sicurezza  degli  articoli 
associati  agli  additivi  alimentari.Dopo  le  dimissioni  di  Wiley  nel  1912,  il 
Bureau  si  dedicò  con  maggior  sforzo  alla  regolamentazione  dei  farmaci, 
mostrando una certa enfasi verso il cosiddetto brevetto farmacologico.  
La Legge del 1938 su Alimenti, Farmaci e Cosmetici  
Con  l’elezione  di  Franklin  Delano  Roosevelt  e  la  morte  nel  1930 
dell’incarnazione  della  legge  Wiley  del  1906,  la  FDA  pose  una  nuova 
attenzione verso  le  richieste di nuove  leggi  riguardo a  standard di qualità e 
identità alimentare, proibizione di false dichiarazioni terapeutiche, effetto dei 
trattamenti con cosmetici e strumenti medicali, chiarificazione dei diritti della 
FDA rispetto alle  ispezioni, controllo dei prodotti e della  loro pubblicità. Una 
46 
 
nuova  generazione  dei  giornalisti  indagatori  e  organizzazioni  rivolte  alla 
protezione del consumatore  spinse  il Congresso Americano a  rimpiazzare  la 
vecchia legge. La stessa FDA illustrò una serie di casi che mostravano i difetti 
della  legge del 1906. Dopo cinque anni di dibattito al Congresso, la  legge del 
1906  venne  rinnovata  solo  dopo  le  conseguenze  di  uno  scandalo 
“terapeutico” esploso nel 1937. Questo non è stata la prima volta e non sarà 
l’ultima  in cui  il Congresso presenta una nuova  legge dopo  l’accadimento di 
un  disastro  di  vaste  dimensioni.  Frank  Delano  Roosveelt  siglò  la  Legge  su 
Alimenti,  Farmaci  e  Cosmetici  il  25  giugno  1938.  La  nuova  legge  pose 
cosmetici  e  i  dispositivi  medicali  sotto  controllo,  e  richiese  che  i  farmaci 
venissero  etichettati  con  adeguate  indicazioni  per  un  uso  sicuro.  Inoltre, 
diede  il  mandato  per  un’approvazione  prima  della  commercializzazione  da 
parte della FDA,  in modo tale che  il produttore doveva dimostrare che  il suo 
farmaco era sicuro. Le  legge correggeva anche gli abusi sul confezionamento 
e  la  qualità  degli  alimenti  imponendo  degli  standard  da  rispettare.  Venne 
regolamentata anche la tolleranza rispetto a certe sostanze tossiche. La legge 
autorizzava formalmente le ispezioni nei locali e aggiungeva delle ingiunzioni 
alle disposizioni dell’agenzia. 
L’applicazione  della  nuova  legge  arrivò  in  maniera  rapida.  Dopo  due  mesi 
dalla sua approvazione, la FDA iniziò ad identificare farmaci come i sulfamidici 
che  non  potevano  essere  etichettati  in  maniera  semplicistica  per  un  uso 
sicuro, rispetto ai quali la prescrizione da parte del curante veniva in passato 
semplicemente richiesta dal paziente. Sorse un dibattito tra la FDA, il mondo 
dell’industria  ed  i  professionisti  della  salute  rispetto  a  quelli  che  dovevano 
essere  i  farmaci  prescrivibili  e  quelli  da  banco.  La  questione  venne  risolta 
nell’Emendamento  Durham‐Humphrey  del  1951.  La  nuova  legge  che 
richiedeva alla FDA di valutare l’efficacia di tutti i farmaci introdotti dal 1938, 
indusse  la  FDA  ad  istituire  una  più  stretta  attività  di  controllo  sui  trial 
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farmacologici (inclusa l’esigenza che i pazienti coinvolti nei trial esprimessero 
il  loro  consenso  informato),  e  trasferì  dalla  Federal  Trade  Commission  alla 
FDA  la  regolazione  della  pubblicità  sui  farmaci,  stabilì  norme  di  buona 
produzione per il mondo dell’industria e garantì alla FDA un maggior potere di 
controllo sulla produzione delle compagnie. Tre anni dopo, il Congresso diede 
alla  FDA  un  maggior  potere  sul  controllo  delle  amfetamine,  barbiturici, 
allucinogeni  ed  altri  farmaci  potenzialmente  pericolosi,  attraverso  il  “Drug 
Abuse Control Amendaments” del 1965. Tale funzione venne consolidata con 
similari responsabilità nel 1968  in un’organizzazione di controllo sui farmaci. 
Nei  primi  anni  cinquanta,  il  deputato  al  Congresso  James Delaney,  stimolò 
una serie di atti  legislativi sui  residui dei pesticidi  (1954), additivi alimentari 
(1958),  additivi  coloranti  (1960),  dando  alla  FDA  un  controllo  ancora  più 
serrato  sulla  crescente  lista  di  prodotti  chimici  per  alimenti  e  obbligando  i 
produttori a stabilire il grado di sicurezza. Mentre per certe sostanze chimiche 
poteva  essere  stabilito  un  certo  grado  di  tolleranza,  una  condizione  della 
legge del 1958, la “Clausola Delaney”, bandì ogni additivo carcinogeno.  
I  cosmetici  ed  i  dispositivi  medicali,  che  il  “Post  Office  Department”  e  la 
“Federal  Trade  Commission”  tenevano  sotto  ispezione  in  maniera  limitata 
prima  del  1938,  divennero  oggetto  dell’autorità  della  FDA  dopo  il  1938. 
Mentre,  prima  di  quest’anno,  non  era  richiesta  alcuna  approvazione  pre‐
market  per  le  strumentazioni  medicali,  la  nuova  legge  li  equiparò  in  ogni 
senso ai farmaci. Negli anni la FDA ebbe a che fare con la proliferazione della 
tecnologia  medicale  comparsa  dopo  la  Seconda  Guerra  Mondiale  e  la 
ciarlataneria  sempre  crescente  della  pubblicità  riguardante  i  dispositivi 
medicali. Non riuscendo a sviluppare  la  legislazione,  il Segretario alla Salute, 
Educazione  e  agli  Aiuti  Sociali  (HEW;  Health,  Education  and  Welfare) 
commissionò  nel  1970  ad  un  Gruppo  di  Studio  sui  Dispositivi  Medicali  di 
classificarli  in  base  al  rischio  comparativo  e  regolarne  conseguentemente 
48 
 
l’applicabilità.  L’Emendamento  sui Dispositivi Medicali  del  1976  costituì  tre 
classi di strumentazioni medicali, ciascuna delle quali richiedeva un differente 
livello di scrutinio regolatorio per l’approvazione pre‐market. 
Negli ultimi decenni si sono succedute una serie di trasformazioni nel  lavoro 
della FDA,  legate alle pressioni politiche, all’attivismo dei consumatori ed al 
coinvolgimento  delle  industrie.  Gruppi  di  difesa  dei  pazienti  hanno 
influenzato una  legge che stimolasse  l’interesse  industriale verso  i cosiddetti 
farmaci orfani per le malattie rare, e questi hanno svolto un ruolo importante 
nell’accelerare  le tecniche di approvazione dei farmaci da parte dell’agenzia, 
ad iniziare dai farmaci per l’AIDS. Al Congresso Americano è passata una legge 
che ha simultaneamente esteso la conclusione del brevetto per giustificare il 
processo  di  approvazione  dei  farmaci  e  ha  facilitato  l’approvazione  dei 
farmaci generici ad uso umano ed animale per offrire bassi costi alternativi ai 
prodotti farmaceutici di marca. Inoltre, il Congresso ha istituito procedure per 
il  rimborso  da  parte  delle  industrie  della  FDA  nella  revisione  dei  farmaci  e 
prodotti biologici in modo tale da velocizzare le valutazioni dell’agenzia. Altre 
leggi hanno affidato  il mandato di  riportare  le  reazioni avverse ai dispositivi 
medicali monitorando gli impianti post‐market. 
 
3.3 Storia	del	MHLW	
 
Il Giappone ha avuto  regolamenti per  i dispositivi medicali  in vigore  sin dal 
1960,  quando  la  Pharmaceutical  Affairs  Law  (PAL)  è  stata  modificata  per 
includere dispositivi medicali e cosmetici. Prima del 2000, le applicazioni e gli 
“approval”  dei  dispositivi  medicali  erano  generalmente  facili  da  capire, 
preparare, e ottenere. Non era raro ottenere le approvazioni di alcuni modelli 
di dispositivi molto  tempo prima  che  fossero  stati progettati. Diversi  fattori 
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hanno portato a importanti modifiche normative che ebbero inizio nel 2000 e 
si  conclusero  nel  2005  con  l’adozione  di  un  sistema  di  regolamentazione 
ancora  in fase di sviluppo. L'attuazione di questi cambiamenti regolamentari 
proseguirà fino al 2006 e oltre. Uno dei fattori principali che hanno portato a 
questi cambiamenti è stato il “tainted blood scandal” verso  la fine degli anni 
80, quando  il goverono  regolatorio proibì  l’introduzione di prodotti derivati 
dal sangue trattati termicamente che furono causa di infezione da HIV di oltre 
1800  emofiliaci.  Recentemente  ci  sono  state  pressioni,  sia  interne  al 
Giappone  che  esterne,  affinchè  ci  fosse  sia  un’armonizzazione  del  sistema 
regolatorio con quello statunitense ed Europeo sia una deregolamentazione 
atta alla velocizzazione dei processi di “approval”.  
Importanti  riforme  normative  iniziarono  nel  1985,  con  il  Market  Oriented 
Sector Selective  (MOSS). Uno dei primi argomenti affrontati sotto  il MOSS è 
stato  la capacità di utilizzare  i dati clinici provenienti da trial non Giapponesi 
per  ottenere  l’approval  del  dispositivo  medicale,  cosa  che  non  è  stata 
autorizzata  prima  della  fine  del  1980.  Nonostante  la  nuova  riforma, 
attualmente  solo  il  20%  circa  delle  presentazioni  che  si  basano 
esclusivamente  su  dati  “stranieri”  sono  accettati.  Il  MOSS  è  il  mezzo 
attraverso  il  quale  poter  discutere  l’applicazione  di  un  dispositivo  con 
“Enhanced  Initiative  on  Deregulation  and  Competition  Policy”.  Altri  grandi 
cambiamenti che si sono verificati sono i seguenti: 
•  Nel  1995,  nel  tentativo  di  velocizzare  le  revisioni  dei  dispositivi 
medicali sottoposti al controllo, l’MHW ha concesso al “Japan Association for 
the Advancement of Medical Equipment (JAAME)” l'autorità di effettuare una 
valutazione  di  equivalenza  sui  dispositivi  "me‐too"  (quelli  equivalenti  nel 
design e nella indicazione ai dispositivi già presenti sul mercato giapponese); 
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•  Nel  1997,  al  fine  di  accelerare  ulteriormente  le  revisioni,  l’MHW  ha 
istituito “Pharmaceutical and Medical Device Evaluation Center (PMDEC)” per 
eseguire valutazioni e, se necessario, previe indagini da parte JAAME, indicare 
se un dispositivo medicale è del tipo "me‐too" oppure no. In pratica, PMDEC 
spesso rivalutata le decisioni relative a dispositivi "Me‐Too" prese dal JAAME, 
con conseguente ritardo delle revisioni per la maggior parte dei dispositivi. 
Prima del 1 Aprile 2000, sono esistite solo due categorie di dispositivi medicali 
in Giappone:    il  "me‐too" ed  il  "New".  I dispositivi    "Me‐Too" normalmente 
richiedevano quattro mesi per  la  revisione, mentre  i dispositivi    "New"   un 
anno (inclusa una revisione dei dati clinici su uomo GCP‐compliant). Nel 1999, 
circa  3000  proposte  sono  state  esaminate  in  Giappone,  con  il  90%  dei 
dispositivi giudicati di tipo  "me‐too". 
Nell'Aprile del 2000, sono state implementate diverse modifiche nel processo 
di revisione MHW. Queste includono: 
•  La creazione di una  terza categoria di dispositivi, "  Improved Medical 
Device ". Questa categoria è una via di mezzo tra  la "me‐too" e  la "New", e 
comprende  quei  dispositivi  che  sono  nuovi  ma  che  sono  impiegati  per 
determinate  indicazioni  o  terapie.  I  dispositivi  di  questa  categoria 
comprendono  i  dispositivi  con  materiali  per  i  quali  non  vi  è  alcuna 
approvazione precedente  in Giappone, e dispositivi  con materiali di origine 
animale.  I  tempi  di  revisione  stimati  per  un  dispositivo  di  questa  categoria 
sono di un anno. 
•  Nell'ambito  di  questo  regime,  JAAME  revisiona  solo  i  dispositivi 
medicali  classificati  sostanzialmente  equivalenti  (Me‐too)  e  il  PMDEC  quelli 
appartenenti alle altre due categorie. Nel 1999  l’MHW ha fornito  indicazioni 
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ai produttori (Comunicazione 1677) al fine di aiutarli nella classificazione dei 
dispositivi prima della presentazione. 
•  Sono  stati,  inoltre,  chiariti  e definiti  con maggior dettaglio  i  requisiti 
necessari per la presentazione di un dispositivo medicale. In generale, questi 
requisiti  hanno  aumentato  la  necessità  di  informazioni  specifiche  su  tutti  i 
materiali utilizzati  in un dispositivo,  le specifiche di progettazione per  tutti  i 
singoli modelli e  le  copie dei  record di produzione per  tutte  le  famiglie del 
dispositivo inclusi nella presentazione. 
Un  altro  importante  cambiamento,  è  stato  realizzato  nell'Agosto  del  2001, 
circa  la conformità del "GMPi" (Good manifacture practice dell'importatore). 
Questo  ha  portato  l'ufficio  importazione  a  mantenere  le  registrazioni  di 
conformità  GMP  per  ogni  lotto  di  prodotto  importato  in  Giappone.  Ciò 
include  tipicamente  i  dati  relativi  all’ispezione  della  merce  in  ricezione,  le 
registrazioni del prodotto,  i dati relativi alla sterilizzazione, e  la certificazione 
che i dispositivi finiti soddisfino le specifiche per le quali è stato presentato e 
approvato in Giappone. 
Ulteriori modifiche al PAL sono state attuate nel 2004 e più recentemente nel 
mese  di  Aprile,  2005.  Questi  cambiamenti  sono  stati  effettuati  per 
semplificare  e  chiarire  ulteriormente  il  processo  di  presentazione  e  di 
approvazione  e  per  essere  armonizzati  con  i  sistemi  degli  Stati  Uniti  e 
dell’Unione Europea. 
Attualmente i dispositivi medicali rientrano in una delle quattro classi, con la 
richiesta di notifica, invece di un'approvazione, solo per i dispositivi di classe I. 
C'è anche un nuovo requisito in materia di MHLW, ossia eseguire verifiche del 
sito  produttivo.  Tali  controlli  dovrebbero  essere  effettuati  prima 
52 
 
dell'approvazione per i dispositivi medicali di Classe III‐IV, o almeno una volta 
ogni cinque anni. 
Come  parte  integrante  della  revisione  PAL  del  2005,  è  stata  creata 
un’istituzione  denominata  Marketing  Authorization  Holder  (MAH).  Nel 
passato,  un  produttore  statunitense  poteva  sia  registrare  dispositivi 
direttamente con MHLW e nominare un agente locale (In‐Country Custode), o 
consentire ad un agente/distributore  in Giappone di  registrare  il prodotto a 
proprio  nome  (Import  Approval).  Con  l'attuazione  della  revisione  PAL  del 
2005, non è stato più possibile utilizzare questi due sistemi,  in quanto sia  il 
ruolo di In‐Country Custode sia il regime di Import Approval sono stati aboliti. 
Con  la nuova  legge,  il rappresentante MAH è responsabile di tutti gli aspetti 
della  qualità  del  prodotto,  della  registrazione  e  della  sorveglianza  post‐
marketing.  Il  rappresentante  MAH  è  anche    responsabile  dell'ottenimento 
delle  registrazioni,  di  garantire  i  sistemi  di  qualità  delle  strutture  di 
produzione,  dello  sviluppo  dei  criteri  di  rilascio  in  Giappone  per  ciascun 
prodotto importato, dei siti di produzione, ecc.  
   
3.4 Marchio	CE	
 
Il  marchio  CE  indica,  sostanzialmente,  che  il  dispositivo  medico  è  stato 
verificato  prima  di  essere  immesso  sul  mercato  e  soddisfa,  quindi,  le 
disposizioni  di  legge.  Esso  implica  che  il  fabbricante  ha  verificato  che  il 
prodotto  sia  conforme  a  tutti  i  pertinenti  requisiti  di  base  delle  direttive 
applicabili  ovvero  che  lo  ha  fatto  esaminare  da  un  organismo  notificato  di 
valutazione della conformità. Al fine di chiarire cosa siano i dispositivi medici, 
è opportuno richiamare  le definizioni comprese nel primo articolo delle due 
principali direttive che regolano il settore: esse, pur se con qualche differenza 
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tra  i  due  testi,  li  descrivono  come  un  qualunque  strumento,  apparecchio, 
impianto,  software,  sostanza  o  altro  prodotto,  utilizzato  da  solo  o  in 
combinazione,  destinato  ad  essere  impiegato  sull’uomo  al  fine  di 
diagnosticare, prevenire, controllare,   guarire o attenuare una malattia, una 
ferita o un handicap, la cui azione principale voluta nel o sul corpo umano non 
sia classificabile come  farmacologica o metabolica, ma  la cui  funzione possa 
essere assistita da questi dispositivi.  
Le Direttive sui dispositivi medici distinguono  la criticità dei prodotti  in base 
alla  delicatezza  e  criticità  nell’utilizzo:  a  seconda  del  grado  di  tali 
caratteristiche, sono state stabilite delle classi, sulle quali si  innesta  in modo 
graduato  e  modulare  il  ruolo  degli  organismi  notificati  come,  ad  esempio, 
TÜV,  Cermet,  ecc.  Sintetizzando:  per  un  prodotto  in  Classe  I,  che  non  ha 
interazioni particolari con il corpo umano, il fabbricante ha la massima libertà, 
non ha bisogno dell’intervento di nessuno, si assume la sua responsabilità con 
la dichiarazione di conformità alle norme, appone  il marchio CE e  immette  il 
prodotto  sul  mercato.  Più  si  sale  con  la  classificazione  dei  prodotti,  più  è 
pesante  l’intervento  degli  organismi  notificati,  che  potremmo  dire  è  quasi 
totale nei prodotti di classe terza (ad esempio quelli in contatto con il sistema 
nervoso  centrale  o  cardiocircolatorio,  impiantabili,  ecc.)  o  dei  prodotti  di 
Diagnostica  In‐Vitro,  citati  di  una  speciale  lista  dell’omonima  direttiva  (ad 
esempio: materiali per  la rilevazione di  infezioni come  l’Hiv,  l’epatite ecc). In 
questi casi  l’organismo notificato segue  l’azienda  in tutto  il processo verifica 
sia che il progetto sia adeguato, sia che l’azienda abbia un sistema di gestione 
qualità che rispetti gli standard prefissati.  
La direttiva prevede che l’autorità competente individui nell’area nazionale gli 
organismi  notificati  che  possono  certificare  i  dispositivi  medici.  Nel  nostro 
caso  l’Istituto  Superiore  di  Sanità  è  un  organismo  notificato  perché  lo  ha 
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notificato  il  Ministero.  Gli  organismi  notificati  intervengono  quasi 
esclusivamente  a  livello produttivo.  Seguono  regole  che non  sempre, però, 
possono garantire la migliore qualità del “prodotto finito”, non perché questi 
operino  in  modo  poco  adeguato,  ma  perché  nessuna  norma  legislativa 
identifica  i  livelli minimi e omogenei di qualità. D’altro canto,  la progressiva 
introduzione  delle  normative  europee  in  questo  settore  ha  modificato 
profondamente  l’approccio  e  la  stessa  cultura  delle  imprese.  Le  direttive 
hanno, nel  corso del  tempo, dato al  fabbricante  la  responsabilità  legale del 
prodotto  sul  mercato.  Il  marchio  CE  viene  dato  sulla  base  di  una 
documentazione  tecnica  (o  fascicolo  tecnico)  che  costituisce  il  fondamento 
della  dichiarazione  di  conformità.  Dal  1998  a  oggi  è  aumentata  la 
consapevolezza del fatto che il responsabile legale dell’azienda indicata come 
fabbricante, è il primo che risponde di persona in caso di incidenti o problemi. 
Con questo cambiamento ha anche acquisito maggiore  importanza  il Quality 
Management. In un gruppo, questi aspetti di responsabilità vengono stimati a 
livello centrale, nella valutazione dei rischi di business. 
 In  un’impresa  più  piccola  ci  sono  priorità  diverse,  ma  in  ogni  caso  con  il 
decreto  legislativo 231/2001, che non è relativo ai dispositivi medici ma alla 
disciplina della  responsabilità  amministrativa delle persone  giuridiche, delle 
società e delle associazioni anche prive di personalità giuridica,  le  imprese si 
sono organizzate per avere meccanismi interni di vigilanza che includano tutti 
gli aspetti relativi ai dispositivi medici. Con  la fine di Marzo 2010 è partita  la 
verifica  effettiva  sul  recepimento  da  parte  dei  fabbricanti  su  tutti  i  nuovi 
requisiti della Direttiva. Il fabbricante quindi ha  il suo prodotto, verifica se  la 
Direttiva  è  applicabile  e  definisce  la  classificazione  del  singolo  dispositivo 
medico.  
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Quando un’azienda  fa domanda di certificazione,  l’organismo prima di  tutto 
valuta se essa è compatibile con  il tipo di prodotto che vuole certificare, poi 
procede alle varie  tipologie d’intervento:  ispezione presso uno  stabilimento 
per  verificare  la  gestione  qualità  oppure  la  verifica  della  documentazione 
relativa a un singolo prodotto che deve soddisfare i requisiti della direttiva. Se 
poi  l’attività  va  a  buon  fine  viene  emesso  il  certificato  e  parte  l’attività  di 
sorveglianza attraverso verifiche periodiche, contatti con il fabbricante in caso 
di  problemi,  verifica  di  eventuali  problemi  insorti  sul  mercato.  Il  tutto  è 
sorvegliato dalle autorità competenti degli stati membri dell’UE  (in  Italia è  il 
Ministero  della  Salute)  cui  ci  si  rivolge  per  esempio  in  caso  sorgano  delle 
divergenze nell’interpretazione delle norme  fra  il  fabbricante  e  l’organismo 
notificato. 
3.4.1 Il	fascicolo	tecnico	
 
La direttiva comunitaria definisce tutta  la documentazione che  il fabbricante 
deve produrre per poter apporre il marchio CE. La parte più importante della 
documentazione  e  della  stessa  marcatura  CE,  indicata  in  tutte  le  direttive 
relative ai prodotti soggetti a marcatura, è rappresentata dal fascicolo tecnico 
e purtroppo come spesso succede, questa è  la parte meno conosciuta e più 
trascurata, forse perché è la più complessa e sta alla base della realizzazione 
del prodotto.  
Il  fascicolo  tecnico  è  una  raccolta  di  tutti  i  documenti  realizzati  durante  la 
progettazione, la costruzione, il collaudo della macchina. In esso sono inclusi i 
calcoli strutturali, le caratteristiche dei materiali utilizzati, i disegni costruttivi, 
gli  schemi,  la  documentazione  del  materiale  utilizzato,  le  misurazioni  di 
sicurezza  elettrica  e  di  compatibilità  elettromagnetica,  i  test  di 
biocompatibilità  e  tutte  le  altre  caratteristiche  principali  del  prodotto.  Il 
fascicolo tecnico deve includere, inoltre, l’analisi dei rischi, che rappresenta di 
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fatto  il punto di partenza di  tutto  il  lavoro necessario per  la marcatura CE. 
Questa  collezione  di  documenti  non  deve  essere  fornita  al  cliente, 
ovviamente,  ma  deve  essere  archiviata  presso  il  costruttore.  Le  norme 
prescrivono che, a fronte di una richiesta da parte delle autorità competenti, 
il costruttore sia  in grado di metterlo a disposizione nei tempi richiesti. Tale 
aspetto,  però,  porta  spesso  le  aziende  a  sottovalutare  il  problema, 
demandando  ad  un’eventuale  ispezione,  la  necessità  di  produrre  tale 
documento.  Il  fascicolo  tecnico deve essere attentamente analizzato con un 
tecnico  esperto,  preferibilmente  esterno  che  conosca,  oltre  agli  aspetti 
tecnici, quelli giuridici e per tale ragione, la realizzazione di tale documento e 
il  reperimento  di  tutte  le  informazioni  necessarie  per  la  sua  realizzazione, 
rappresentano  il lavoro più lungo, oneroso e difficile della marcatura CE. 
Il fascicolo tecnico, pertanto, costituisce  l'elemento chiave per  la valutazione 
della conformità del prodotto, nell'ambito del controllo del mercato da parte 
degli Stati membri. Questo perché, nella maggioranza dei casi, la valutazione 
della conformità si basa esclusivamente sulla dichiarazione di conformità fatta 
dal  fabbricante,  senza  l'intervento  di  una  terza  parte  o  di  un  Organismo 
Notificato. 
In genere il Fascicolo Tecnico si suddivide in due parti: 
•  Parte immediatamente disponibile; 
•  Parte preparabile in un tempo ragionevole 
La prima parte contempla solo la documentazione indispensabile, essenziale e 
di  rapido  allestimento  per  evidenziare  il  soddisfacimento  dei  requisiti 
essenziali  di  sicurezza  della  direttiva  per  il  prodotto  da  commercializzare. 
Include: 
•  dati di identificazione del fabbricante e del prodotto; 
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•  elenco delle norme armonizzate o delle soluzioni alternative applicate; 
•  descrizione del prodotto con schema d'insieme; 
•  eventuali istruzioni d'uso (Manuale); 
 
La  seconda  parte  comprenderà  solo  gli  aspetti  coinvolti  dal motivo  di  una 
eventuale richiesta e tutti i documenti richiesti dalle direttive di riferimento. 
Uno  stato membro può  richiedere  la prima parte del  fascicolo  tecnico nella 
propria  lingua  ufficiale.  Sarà  accordato  un  ragionevole  tempo  per  la 
traduzione  che  non  può  essere  in  nessun  caso  una  traduzione  giurata.  La 
mancata presentazione del  fascicolo  tecnico è  sufficiente per dubitare della 
conformità.  Nella  redazione,  il  fabbricante  deve  tener  presente  che  la 
richiesta  del  fascicolo  tecnico  presuppone  che  qualcosa  di  grave  potrebbe 
succedere o che è già successo e che al Fascicolo Tecnico è spesso affidata la 
difesa della propria azienda e dei propri prodotti. La risoluzione del Consiglio 
del  7 maggio  1985  precisa  che,  nel  caso  di  dichiarazioni  di  conformità  del 
fabbricante,  le autorità nazionali che abbiano fondati motivi per credere che 
un  prodotto  non  risponda,  sotto  tutti  gli  aspetti,  al  livello  di  sicurezza 
richiesto,  hanno  il  diritto  di  chiedere  al  produttore  o  all'importatore  di 
presentare i dati relativi agli esami effettuati in ordine alla sicurezza. 
La  quantità  e  il  livello  di  dettaglio  delle  informazioni  presenti  nel  fascicolo 
tecnico della costruzione dipendono dalle caratteristiche della macchina e da 
quanto è  tecnicamente necessario per dimostrare  la  conformità alle norme 
armonizzate, se sono state eseguite dal fabbricante, e ai requisiti essenziali di 
sicurezza  della  direttiva.  La  documentazione  deve  risultare  di  facile 
consultazione,  lettura  e  comprensione  e  le  informazioni  devono  essere 
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sempre  commisurate  alla  complessità,  alla natura e  alla  rilevanza dei  rischi 
correlati alla macchina. 
3.4.2 Analisi	dei	rischi	
 
Questa  è  la  parte  più  importante  del  documento,  ed  è  da  ritenersi 
assolutamente  indispensabile.  Tale  intervento,  per  il  quale  possono  essere 
applicate  differenti  metodologie,  mira  ad  analizzare  in  dettaglio  le 
caratteristiche meccaniche, elettriche, idrauliche, ambientali e operative della 
macchina, allo scopo di evidenziare possibili fonti di rischio per  l'operatore e 
per  la  macchina  stessa.  Dall'analisi,  da  farsi  preferibilmente  sul  prototipo, 
scaturisce  un  elenco  di  rischi  esistenti,  che  dovrebbero  essere  eliminati  in 
sede progettuale. Ove ciò non sia possibile, e  il rischio si presenti tale anche 
sulla versione commercializzata, dovranno essere citate tutte le contromisure 
che  l'operatore  dovrà  adottare  per  le  cautele  del  caso.  Tali  informazioni, 
identificate  con  il  termine  "rischi  residui",  dovranno  essere  riportate  sul 
manuale di uso e manutenzione. 
 
3.5 FDA	Approval/Clearance	
 
Il mercato USA  costituisce  circa  il 46% del mercato mondiale dei dispositivi 
medici ed è  il principale punto di riferimento per  le aziende con una visione 
globale  del  mercato.  L'approccio  alla  commercializzazione  dei  dispositivi 
medici  negli  Stati  Uniti  è  stato  in  genere  affrontato  dalle  imprese  italiane 
affidando  il  compito di  ottenere  l’approvazione  FDA  al  primo  rivenditore  o 
agente con  il quale si è stipulato un accordo di collaborazione commerciale. 
Non  sono  poche  le  insidie  nascoste  dietro  quest’approccio.  Il  principale 
riguarda la titolarità dell’approvazione FDA, che non è del fabbricante italiano 
ma del  rivenditore  locale. Quest’ultimo,  generalmente, pretende  in  cambio 
59 
 
l’esclusiva  per  tutto  il  territorio USA. Questo  significa  affidare  un  territorio 
vasto circa due volte  l'Unione Europea ad un unico  rappresentante che non 
sempre ha la struttura adeguata per coprirlo efficacemente. Questo problema 
non  va  sottovaluto,  perché  la  rescissione  del  contratto  di  rappresentanza, 
comporta di  conseguenza anche la perdita dell'approvazione FDA. 
Tutti  i  produttori  che  desiderano  vendere  dispositivi  medicali  sul  mercato 
degli  Stati  Uniti  sono  tenuti  a  registrarsi  presso  la  FDA  e  sono  soggetti  a 
verifiche periodiche. Di seguito sono descritti i diversi percorsi di marketing. 
Classificazione del dispositivo 
L’emendamento del 1976 al Federal Food Drug and Cosmetic Act ha definito 
tre categorie di dispositivi medici, in base al livello di rischio: 
•  Classe  I: Generalmente,  si  tratta di dispositivi  semplici  con  il minimo 
rischio per l'utente. Quasi tutti questi dispositivi sono esenti da autorizzazione 
della FDA o di approvazione.  
•  Classe  II:  Questi  dispositivi  rappresentano  un  livello  moderato  di 
rischio  per  l'utente.  Quasi  tutti  questi  dispositivi  richiedono  una 
presentazione  regolamentazione  prima  di  poter  essere  legalmente 
commercializzati. Come  regola generale, dispositivi di Classe  II  richiedono  la 
presentazione di un procedimento definito 510(k).  
•  Classe  III: Questi  dispositivi  rappresentano  un  grave  livello  di  rischio 
per  l'utente,  soprattutto  perché  sono  impiantali  o  salvavita.  Tutti  questi 
dispositivi  richiedono  una  “regulatory  submission“  prima  di  poter  essere 
legalmente  commercializzati.  Come  regola  generale,  dispositivi  di  classe  III 
richiedono la presentazione di un Premarket Approval (PMA). 
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La registrazione è richiesta indipendentemente dalla classificazione. Il metodo 
scelto dipende da  ciò  che  il  costruttore  intende  far  valere e  se  i dispositivi 
simili (metodo 510K) sono stati “cleared” o “approved”. 
510(K) Clearance 
Lo  scopo  di  una  presentazione  510(k)  è  di  dimostrare  che  un  dispositivo  è 
"sostanzialmente  equivalente"  a  un  dispositivo  definito  “predicate”  che  è 
stato autorizzato dalla FDA o commercializzati prima del 1976. Chi presenta 
un dispositivo con il metodo 510(K) confronta e contrappone il dispositivo in 
questione con quello “predicate”, spiegando perché le differenze esistenti tra 
di  loro dovrebbero essere accettabili. Generalmente per una presentazione 
510(K)  non  vengono  richiesti  dati  relativi  ad  indagini  cliniche  su  essere 
umano, ma questa decisione viene presa a discrezione della FDA. Al contrario, 
le analisi di  laboratorio sono quasi sempre un obbligo. A seconda del tipo di 
510  (k),  la  legge  concede  all’FDA  30  o  90  giorni  per  dare  il  “clearance”  al 
dispositivo, per fare domande, o per respingere l’applicazione. 
I  fabbricanti  possono  anche  presentare  un  510(k)  nel  caso  in  cui  essi 
modifichino  il  loro  dispositivo,  ma  non  tutte  le  modifiche  richiedono  la 
presentazione di un 510(k).  In generale,  i cambiamenti di destinazione d'uso 
di un dispositivo,  le controindicazioni, o  il funzionamento di base richiedono 
un nuovo 510(k), così come lo richiedono modifiche a materiali a contatto con 
il sangue, metodo di sterilizzazione, o specifiche di prestazioni.  
La FDA non "approva"  i dispositivi presentati con processo 510(k), ma da un 
“clearance”. Non  è  legale  pubblicizzare  un  dispositivo  510(K)  cleared  come  
"FDA approved". 
Premarket Approval 
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Una  presentazione  PMA  viene  utilizzata  per  dimostrare  alla  FDA  che  un 
dispositivo  nuovo  o  modificato  è  sicuro  ed  efficace.  Questo  standard  è 
superiore  a  quello  richiesto  per  il  510(k).  In  questo  caso  dati  relativi  ad 
indagini cliniche su esseri umani sono quasi sempre richiesti  in aggiunta alle 
analisi  di  laboratorio.  L’FDA  è  tenuto  ad  approvare,  a  porre  domande  o  a 
respingere  la  richiesta  entro  180  giorni. Modifiche  ad  un  dispositivo  PMA‐
approvato  potrebbero  richiedere  un  supplemento  al  PMA  o  addirittura  un 
nuov  PMA.  I  produttori  hanno  margini  di  manovra  molto  ridotti  per 
modificare  i  dispositivi  PMA  rispetto  ai  dispositivi  510(k).  I  dispositivi  PMA 
possono  essere  legalmente  pubblicizzati  come  "PMA‐approved"  o  "FDA 
approved" 
I documenti relativi a dispositivi 510(k) e PMA sono pubblici ad eccezione di 
porzioni  contenenti  segreti  commerciali,  informazioni  riservate  commerciali 
e/o finanziarie, o informazioni personali e private (come ad esempio i dati dei 
pazienti degli studi clinici). Per entrambi  i tipi di dispositivi,  la FDA mantiene 
dei database consultabili on‐line che contengono solo una piccola quantità di 
informazioni.  Altri  documenti  che  sono  non  confidenziali  possono  essere 
visionati previa  richiesta:  “Freedom of  Information  request”  (FOI).  La prima 
volta che viene fatta una richiesta FOI per un dispositivo,  l’FDA  la segnala al 
proprietario  del  dispositivo,  che  ha  facoltà  di  eliminare  le  informazioni 
proprietarie e personali. 
 
3.6 J‐PAL	Approval		
 
Per i produttori stranieri, presentare un dispositivo secondo la direttiva Japan 
Pharmaceutical  Affairs  Law  (J‐PAL)  del  2005,  può  essere  impegnativo. 
Esistono  solo pochi documenti  in  lingua  inglese emanati dal Ministero della 
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Salute del Lavoro e del Welfare (MHLW) e dalla sua divisione, Pharmaceutical 
and Medical Devices Agency (PMDA). Le barriere linguistiche e un complesso 
processo  di  registrazione  rendono  il  Giappone  uno  dei  mercati  più  “time 
consuming” per i produttori di dispositivi medici. 
Ci  sono  due  componenti  della  normativa  giapponese  PAL  che  sono 
fondamentali per fare affari in Giappone: "Kyoka" e "Shonin”. 
"Kyoka"  è  una  sorta  di  licenza  commerciale  necessaria  per  Marketing 
Authorization  Holders  (MAH),  produttori,  riparatori  e  distributori.  Se  le 
strutture  di  produzione  sono  situati  al  di  fuori  del  Giappone,  queste  sono 
tenute ad ottenere obtain Foreign Manufacturer Accreditation  invece di una 
Manufacturer License. 
Per  presentare  un  dispositivo medico  in Giappone  il MAH  deve  registrarlo 
seguendo una delle seguenti tre procedure: Todokede, Ninsho e Shonin  
3.6.1 Dispositivi	medicali	Classe	I:	Pre‐market	submission	(Todokede)	
 
Per registrare e commercializzare dispositivi medici generici, ossia di  classe I, 
l’MAH deve solo presentare  la domanda di Pre‐Market al PMDA senza avere 
bisogno di una valutazione da parte del PMDA stesso. 
3.6.2 Dispositivi	Medicali	di	Classe	II:	Certificazione	Pre‐market	(Ninsho)		
 
Solo  i dispositivi di classe  II, che sono specificati come “Specified Controlled 
Devices”  sono  soggetti  a  Pre‐Market  Certification.  Dispositivi  di  classe  II, 
diversi  da  quelli  definiti  precedentemente  sono  soggetti  ad  Pre‐Market 
Approval.  Per  registrare  e  commercializzare  un  “Specified  Controlled 
Devices”, il MAH deve presentare una richiesta di Pre‐Market Approval ad un 
Ente  di  Certificazione  Registrato  (RCB)  e  ottenere  la  loro  certificazione. 
Questa procedura è molto  simile a quella Europeo di Marcatura CE  con un 
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Ente  Notificato.  In  realtà,  numerosi  enti  europei  notificati  sono  anche 
autorizzati come enti RCB.  
3.6.3 Dispositivi	medicali	Classi	II,	II	e	IV:	Pre‐market	Approval	(Shonin)		
 
Per  registrare e  commercializzare un dispositivo  “Highly Controlled Medical 
Device”,  il  MAH  deve  presentare  una  domanda  di  Pre‐Market  approval  al 
PMDA e ottenere  la  loro approvazione. Dispositivi di classe  II che non  sono 
Specified Controlled Devices sono anche soggetti al Pre‐Market Approval. 
Tutte  le  classi  di  dispositivi  medici  sono  soggette  a  una  condizione:  le 
strutture  di  produzione  coinvolte  devono  avere  una  licenza  o  una 
registrazione  circa  i dispositivi medicali  che  saranno distribuite  sul mercato 
giapponese.  Nel  caso  in  cui  queste  siano  all'estero,  è  sufficiente  la  sola 
registrazione. Cosa più  importante è che  il MAH abbia una  licenza valida. Al 
fine di mantenere  la validità della  licenza, oltre all’impiego di un  sistema di 
gestione  della  qualità,  sono  necessari  un  marketing manager,  un  manager 
della qualità e un supervisore alla sicurezza giapponese. I requisiti del sistema 
di  qualità  applicabile  agli  impianti  di  produzione  sono  quelli  della  Good 
Manufacturing Practice  (GMP), che equivale sostanzialmente alla norma  ISO 
13485:2003.  I  requisiti che,  invece, deve avere  l’MAH, sono  riferiti   al Good 
Quality Control Practice (GQP) e Good Vigilance Practice (GVP). 
Quali documenti devono essere pronti per un’approvazione del prodotto? In 
tutti  i  casi  deve  essere  presentata  una  richiesta  ufficiale  che  includa  una 
descrizione dettagliata del dispositivo medico o diagnostico. Nel caso di una 
certificazione,  la  parte  terza  deve  provare  tramite  documentazione  che  i 
requisiti  di  prodotto  sono  conformi  a  quelli  indicati  nel  "essential  principle 
checklist".  Tale  documentazione  è  definita  come  Summary  Technical 
Documentation (STED). Con entrambe le procedure, non è considerato solo il 
prodotto,  ma  anche  il  "Good  Manufacturing  Practice"  delle  strutture  di 
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produzione corrispondente.  I criteri giapponesi GMP possono essere provati 
attraverso la documentazione o nel contesto di un audit. 
3.6.4 Prove	Cliniche	
 
I  requisiti delle GCP hanno molte similitudini con  i  requisiti  in vigore per gli 
Stati Uniti e in Europa. Funzioni di base dello Sponsor, investigatori, consenso 
informato,  la  conservazione  dei  dati,  e  IRB  sono  praticamente  identiche  ai 
requisiti attualmente  in vigore per gli Stati Uniti. Una differenza  importante 
riguarda  il  ruolo del Chief  Investigator. Per gli  studi eseguiti  in Giappone,  il 
Chief  Investigator  è  responsabile  della  supervisione  di  tutti  gli  aspetti  del 
processo, formazione e supervisiona, inoltre, i medici coinvolti nel processo, e 
la stesura della relazione finale dello studio. Questi requisiti sono applicati sia 
che  lo  studio  è  condotto  in  Giappone  o  altrove.  Molte  procedure  che 
disciplinano  la  generazione,  la  presentazione  e  l'approvazione  di  eventuali 
dati clinici sono soggette all'interpretazione dei revisori MHLW. In questi casi 
elementi  di  base  come  la  dimensione  del  campione,  potenza  statistica  ecc 
possono essere oggetto di discussione durante  la revisione dei risultati delle 
prove  cliniche.  In  generale,  i  revisori  MHLW  sono  riluttanti  ad  assumere 
precisi impegni in materia di presentazioni che richiedono dati clinici. Se l’FDA 
ha  approvato  un  determinato  dispositivo,  ed  i  dati  utilizzati  per  ottenere 
l’approval sono gli stessi forniti nella presentazione al MHLW, la probabilità di 
un  esito  positivo  è  maggiore.  Nel  caso  in  cui  i  dati  sono  di  provenienza 
europea, o dati che non sono stati analizzati statisticamente, o dati degli Stati 
Uniti  relativi  ad uno  studio  che non ha ottenuto  l'approvazione del  FDA, o 
presentazione  di  dati  parziali  di  uno  studio,  le  possibilità  di  una  risultato 
positivo diminuiscono notevolmente. È importante capire che per l’MHLW  
il 100% dei dati  sul 100% dei pazienti deve essere  completo e  conforme al 
disegno  dello  studio  clinico.  Ogni  deviazione  dal  protocollo  deve  avere  un 
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riscontro nella relazione finale e deve essere giustificata. Se la giustificazione 
è  adeguata,  allora  il  paziente  in  questione  deve  essere  rimosso  dall’analisi 
primaria. È, quindi,  importante capire questa differenza prima di  iniziare un 
qualsiasi studio  i cui dati potrebbero essere utilizzati per una   presentazione 
al  MHLW.  L’MHLW  richiederà  anche  la  relazione  finale  firmata 
dall'investigatore capo, le copie del database, copie delle approvazioni IRB, il 
CV  del  ricercatore,  tutte  le  revisioni  del  protocollo  ed  i  relativi  criteri  di 
revisione.  
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4. 	Il	mantenimento	e	la	sostenibilità	di	dispositivi	medici	
commerciali:	il	sistema	di	qualità	aziendale	
 
In  questo  capitolo  vengono  forniti  gli  elementi  per  comprendere  come  il 
sistema di gestione della qualità non solo rivesta un ruolo cruciale e strategico 
a livello aziendale, ma rappresenti soprattutto uno strumento assolutamente 
necessario  per  la  commercializzazione  ed  il  corretto  e  sicuro  utilizzo  delle 
innovazioni nell’ambiente ospedaliero. 
Il  Sistema  di  Gestione  per  la  Qualità  (per  brevità  SGQ)  rappresenta  lo 
strumento principe atto al conseguimento degli obiettivi che ogni azienda si 
pone nella propria politica per  la Qualità ed  al mantenimento dell’efficacia 
dell’organizzazione in conformità alle normative di riferimento.  
Il  SGQ  deve  identificare  i  processi  necessari  per  realizzare  un  servizio 
conforme e di piena soddisfazione per il cliente, stabilendo sia la sequenza e 
le  interazioni  tra  i processi  individuati che  i criteri e  i metodi per assicurare 
un’efficace  operatività  ed  il  pieno  controllo  dei  processi  da  parte 
dell’organizzazione.  Per  ottenere  tali  obiettivi,  si  deve  inoltre  assicurare  la 
disponibilità  delle  risorse  e  delle  informazioni  necessarie  per  supportare 
l’attuazione ed  il monitoraggio dei processi, e definire  le modalità di misura, 
monitoraggio  ed  analisi  dei  processi  per  attuare  le  azioni  necessarie  per 
conseguire i risultati previsti ed il miglioramento continuo.  
Prima  di  proseguire  è  utile  sottolineare  come  la  definizione  a  cui  si  fa 
riferimento è quella  che vede un processo  come un  insieme di attività e di 
compiti  legati  tra  loro  per  il  raggiungimento  di  un  obiettivo  comune, 
generalmente  il  soddisfacimento del bisogno di un  cliente,  inteso nella  sua 
accezione  più  ampia,  nel  senso  che  anche  una  o  più  funzioni  aziendali 
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attraversate  dal  processo  in  esame  potrebbero  essere  a  tutti  gli  effetti 
considerati «clienti» del processo stesso.  
I processi che, oltre al processo Direzionale, vengono generalmente  indicati 
nel SGQ sono i seguenti: 
‐ Processo commerciale; 
‐ Gestione degli approvvigionamenti; 
‐ Gestione della progettazione; 
‐ Gestione della produzione; 
‐ Gestione del magazzino; 
‐ Gestione della qualità/miglioramento 
 
Per  la definizione di  regole organizzative e di metodologie di  lavoro comuni 
all’organizzazione  e  in  linea  con  gli  standard  qualitativi  che  ogni  azienda  si 
deve  prefiggere  di  mantenere,  è  necessaria  la  creazione  di  un  corpo  di 
documentazione  strutturato,  che  includa  prima  di  tutto  una  dichiarazione 
documentata  sulla  politica  per  la  qualità  e  sugli  obiettivi  per  la  qualità. 
Seguono  quindi  un  Manuale  della  Qualità,  le  procedure  documentate 
richieste  dalla  norma  internazionale  di  riferimento  (ISO  13485:2004)  e  le 
procedure  ritenute  necessarie  all’organizzazione  per meglio  gestire  i  propri 
processi,  e  tutti  i  documenti  necessari  all’organizzazione  per  assicurare 
l’efficace  pianificazione,  funzionamento  e  controllo  sui  processi,  quali  ad 
esempio:  documentazione  tecnica  progettuale,  piano  della  qualità,  norme 
tecniche, leggi, ecc.. 
Fanno  inoltre  parte  della  documentazione  anche  le  registrazioni  richieste 
dalle  norme  di  riferimento,  dalla  legislazione  applicabile  e  dalle  necessità 
dell’organizzazione,  e  ogni  altro  documento  richiesto  dalla  legislazione 
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nazionale o  internazionale. Per ogni dispositivo medico è  inoltre predisposto 
un fascicolo tecnico che contiene o richiama le specifiche tecniche‐produttive 
del  dispositivo,  oltre  a  quanto  previsto  dalla  direttiva  dispositivi  medici 
93/42/CEE.  
In  generale,  la disponibilità della  suddetta documentazione  consente  che  il 
suo  corretto  utilizzo  contribuisca  ad  ottenere  la  conformità  ai  requisiti 
richiesti  dai  clienti,  a  migliorare  la  qualità  ed  a  fornire  un  addestramento 
appropriato agli operatori. Altra finalità importante è, come vedremo meglio 
nel seguito, assicurare la ripetitività e la rintracciabilità dei prodotti fornendo 
evidenze oggettive. 
Il  candidato  ha  implementato  le  normative  cogenti  relative  al  Sistema  di 
Gestione per la Qualità in un contesto aziendale, partendo dall’identificazione 
dei  processi  e  dall’analisi  delle  relative  interazioni,  ideando  quindi  tutte  le 
procedure documentate  richieste  dalla  norma  internazionale  di  riferimento 
(ISO  13485:2004)  e  le  procedure  ritenute  necessarie  all’organizzazione  per 
una  gestione  ottimale. Ha  inoltre  redatto  il manuale  della  qualità  e  tutti  i 
documenti  necessari  all’organizzazione  per  assicurare  l’efficacia  alla 
pianificazione, al funzionamento ed al controllo sui processi, quali ad esempio 
la  documentazione  tecnica  progettuale,  il  piano  della  qualità,  le  norme 
tecniche, ecc., sostenendo anche in questo caso le verifiche ispettive da parte 
degli enti certificatori. 
 
4.1 Tracciabilità	e	rintracciabilità	
 
Come anticipato in precedenza, due dei concetti chiave che, se correttamente 
implementati, contribuiscono massivamente all’ottenimento di un sistema di 
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gestione  della  qualità  efficace,  sono  quelli  che  illustrano  i  criteri  di 
tracciabilità e rintracciabilità.  
Per  tracciabilità  si  intende  il  processo  volto  a  tenere  traccia  di  tutti  gli 
elementi  in  ingresso  che  vanno  a  costituire  un  prodotto,  mentre  la 
rintracciabilità  rappresenta  il  processo  che  risale  indietro  nella  catena 
costuituente per ricercare l'evento che ha scatenato la deviazione da ciò che 
era atteso. 
I  due  processi  di  tracciabilità  e  rintracciabilità  seguono  quindi  entrambi  la 
logica di una raccolta ordinata di informazioni nell'espletamento dei processi 
che  portano  alla  realizzazione  del  prodotto  al  fine  di  poterlo  ripercorrere 
all'indietro  in caso di necessità. Come approccio di base  la tracciabilità parte 
dalle materie prime, dai semilavorati e dalle risorse per arrivare, attraverso il 
processo produttivo, ai prodotti  finiti mentre  la rintracciabilità  fa  il percorso 
inverso.  
Per avviare un buon processo di tracciabilità, devono essere definiti a priori: 
• le caratteristiche del prodotto che si intende realizzare 
• le caratteristiche delle materie prime che entrano nella realizzazione 
• i processi che entrano nel ciclo produttivo 
Le materie prime vengono controllate rispetto alle caratteristiche attese e, se 
conformi, entrano nel  ciclo produttivo. Un primo punto della  tracciabilità è 
relativo a tale controllo: data, esito, attribuzione di un identificativo (lotto). 
Questo primo punto potrà garantire  in  futuro  l'individuazione della materia 
prima che ha generato una non conformità. 
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Un  secondo  punto  di  tracciabilità  è  relativo  al  processo  di  trasformazione 
delle  materie  prime:  data,  personale,  attrezzature  utilizzate,  parametri  di 
processo impostati. 
Questo  secondo  punto  potrà  permettere  di  individuare  eventuali  anomalie 
nel processo produttivo.  
Un terzo punto di tracciabilità è relativo al controllo dei semilavorati in uscita: 
metodo  di  controllo,  data,  strumento  di  controllo.  In  sequenza  è  quindi 
possibile  identificare  tutti  i punti nodali del  sistema di  tracciabilità,  sempre 
con l'ottica di garantire il percorso a ritroso (rintracciabilità) e la possibilità di 
individuare la causa di una non conformità.  
 
4.2 Miglioramento	continuo	e	strumenti	di	lavoro	
 
Questo  paragrafo  descrive  come  la  qualità  aziendale  si  debba  basare  sul 
miglioramento continuo e su sistemi di pianificazione delle risorse di impresa 
per  supportare  l’immissione  ed  il  successivo mantenimento  sul mercato  di 
prodotti medicali innovativi.  
Il  miglioramento  continuo  delle    prestazioni  complessive  deve  essere  un 
obiettivo permanente dell’organizzazione, e l’esecuzione di ogni attività deve 
essere considerata   come  l’occasione di analisi per  il suo   miglioramento alla 
volta successiva con un processo ciclico  che converge verso l’ottimizzazione.   
4.2.1 Il	metodo	six	sigma	
 
Il  Six  Sigma,  in  particolare,  è  una  delle  metodologie  di  analisi  dedicate  al 
miglioramento  continuo  che  implementa  il  concetto  sopra  descritto, 
basandosi  su  una  forte  connotazione  scientifica  orientata  al  risultato.  Tale 
metodo  è  focalizzato  sugli  output  aziendali  critici  per  il  cliente  finale  e 
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giustifica  i miglioramenti stessi dimostrando un chiaro ritorno finanziario per 
l’organizzazione. In questa accezione, il Six Sigma può essere descritto proprio 
come  un  approccio  al  business  improvement,  che  cerca  di  trovare  ed 
eliminare  le  cause dei difetti e gli errori,  riducendo  il  cycle  time ed  il  costo 
delle  operazioni,  migliorando  la  produttività  e  incontrando  con  maggiore 
aderenza  i  desiderata  del  cliente.  Il  Six  Sigma  si  basa  su  una  «semplice» 
metodologia, che in parte ne giustifica il grande successo e l’interesse, che va 
sotto  il  nome  di  DMAIC  (Define,  Misure,  Analyse,  Improve  and  Control). 
Motorola,  pioniere  dei  concetti  cardine  del  Six  Sigma,  ha  applicato  questa 
metodologia per la misura della qualità dei propri prodotti e servizi ed ha, nel 
tempo, guadagnato  sensibile credibilità  in questo  senso al punto che anche 
colossi come General Electric e Allied Signal ne hanno accettato le linee guida 
di  indagine  certificando  a  livello mondiale  l’approccio  Six  Sigma  come  una 
reale filosofia per il miglioramento dei processi d’impresa.  
Il  primo  passo  consiste  quindi  nell’individuare  i  processi  realmente 
significativi nell’organizzazione dal punto di vista della produzione del bene e 
del servizio, per poter poi, con strumenti opportuni, applicare la metodologia 
di analisi e misura.  
La terminologia Six Sigma nasce dalla relazione tra la variabilità dell’output ed 
i  requisiti del cliente associati ad un processo,  relazione esistente  in quanto 
quello stesso processo originerà il bene/servizio da offrire. Per controllare che 
l’output  del  prodotto  o  servizio  sia  entro  i  limiti  di  validità  imposti  dalle 
specifiche,  occorre  quindi  controllare  non  tanto  il  prodotto/servizio  in 
questione quanto il processo che origina quel prodotto/servizio. L’attenzione 
viene quindi spostata dal prodotto realizzato al processo che è necessario per 
realizzarlo,  e  l’indagine  viene  condotta  tramite  l’utilizzo  di  tecniche 
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statistiche, ponendosi  l’obiettivo di mantenere  l’errore  in un  range pari per 
l’appunto a 3,4 parti per milione di osservazioni.  
Metodologia DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve and Control) 
La metodologia DMAIC si basa sui seguenti concetti: 
a) Define: dopo  che  il progetto è  stato  selezionato,  il primo passaggio è di 
definire il problema. L’attività è differente rispetto alla selezione del progetto, 
che generalmente definisce in termini non troppo dettagliati i sintomi di uno 
o più problemi riguardanti un processo d’impresa. Una buona definizione del 
problema  dovrebbe  identificare  i  «clienti»  che  lo  devono  gestire,  i  CTQs 
(Critical  To  Quality)  che  hanno  il  maggiore  impatto  sulle  performance  del 
prodotto  o  del  servizio,  il  corrente  livello  di  perfomance  del  processo  o  la 
natura degli errori, identificare le metriche di misura, trovare dei benchmark 
di riferimento e quantificare il livello atteso di perfomance;  
b) Measure: occorre misurare  le metriche di processo  rilevanti  sui CTQs;  è 
fondamentale che il team comprenda le relazioni tra perfomance di processo 
e valore per il cliente; questa fase è importante per definire i fattori misurabili 
(e  quindi  controllabili)  del  processo  che  impattano  sul  miglioramento  dei 
CTQs.  Questo  aiuta  anche  nell’importante  fase  di  definizione  della 
simulazione, corredata da apposito software, in quanto possiamo valutare gli 
effetti  di  determinati  cambiamenti  dei  parametri  di  processo  prima  di 
modificare  il processo reale,  impostando  le relazioni all’interno del processo 
simulato.  Una  volta  che  le  relazioni  causali  tra  processo  e  aspettative  del 
cliente  sono  definite,  occorre  raccolgliere  i  dati  relativi  alle  metriche  da 
misurare.  
c) Analyze: uno degli aspetti più evidenti nelle attività di problem solving è la 
mancanza di applicazione di metodi rigorosi; troppo spesso si vuole arrivare 
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alla  soluzione  senza  comprendere  appieno  la  natura  del  problema  ed 
identificare  la  root  cause  del  problema  stesso.  Una  volta  che  i  dati  sono 
raccolti va verificata  la dipendenza causale tra  le variabili che sono coinvolte 
nella  definizione  della  attuale  perfomance  del  processo;  in  questa  fase  si 
conducono  esperimenti  di  simulazione,  si  utilizzano  metodi  statistici  per 
arrivare alla root cause del problema;  
d)  Improve: una volta che  la root cause è  individuata,  il team deve generare 
idee  per  risolvere  e,  auspicabilmente,  rimuovere  il  problema:  le  soluzioni 
possono  non  essere  ovvie  e  si  da  il  via  ad  un  brainstorming  in  un’attività 
anche creativa ma che può prestare  il  fianco a possibili pregiudizi «a priori» 
che,  in  assenza  di  una  verifica  più  o  meno  rigorosa,  rischiano  di  scartare 
ipotesi di  soluzione.  Si deve giungere ad un  ranking  tra  le varie proposte o 
comunque ad una decisione che deve tenere conto dell’impatto economico, 
di risorse, degli effetti sull’organizzazione e delle possibili resistenze culturali 
al cambiamento;  
e)  Control:  la  fase  di  controllo  è  fondamentale  in  quanto  rende  iterativo  il 
processo  di  indagine  DMAIC,  consentendo  di  dare  feedback  sul 
raggiungimento del  risultato;  la  fase di  controllo  include  anche  la messa  in 
campo di tutti quegli strumenti che possono assicurare che le variabili chiave 
del processo rimangano al di sotto del massimo range accettabile. La fase di 
controllo può anche essere supportata da check  list o periodiche rivisitazioni 
del processo per assicurarsi che  le procedure siano seguite; un’altra  tecnica 
utilizzata è quella delle process control charts per monitorare le perfomance. 
Il  Six  Sigma  è  nato  nel  settore  manifatturiero,  ed  il  suo  utilizzo  si  è 
successivamente  esteso  a  tutti  i  settori.  Ogni  progetto  Six  Sigma  ha  tre 
caratteristiche:  almeno  un  problema  da  risolvere,  un  processo  in  cui  il 
problema esiste, una o più misure  che quantificano  il problema e  il gap da 
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chiudere;  tali  misure  potranno  essere  utilizzate  come  marcatori  per 
monitorare  l’andamento  futuro  del  processo.  Queste  caratteristiche  sono 
presenti  in qualsiasi processo d’impresa.  Ecco perché  Six  Sigma può  essere 
applicato  ad  una  vasta  varietà  di  processi,  transazionali,  amministrativi,  di 
servizio.  Nel  settore  servizi  l’applicazione  di  Six  Sigma  è  spesso  chiamata 
transactional Six Sigma. 
Il SGQ descritto dalla norma  ISO‐13485  individua  il miglioramento  continuo 
dei  processi  come  un  obiettivo  da  perseguire  con  sistematicità  che  deve, 
però, essere integrato con l’innovazione degli stessi processi, quando i metodi 
tradizionali del miglioramento  continuo non aiutano più.  Se ne deduce  che 
tutti  i  requisiti delle norme  ISO 13485:2003 possono essere  soddisfatti  solo 
attraverso  lo  studio  attento  dei  processi  di  una  organizzazione  e  delle 
metodologie. Nelle metodologie di analisi di processo  la norma  inserisce  in 
modo esplicito  le misurazioni delle prestazioni dei processi, che andrebbero 
monitorati,  analizzati  e  misurati.  E’  chiara  quindi  a  questo  proposito 
l’importanza  dei  sistemi  gestionali  che  includano  database  aziendali,  per 
conservare e  trattare  in maniera  idonea  le  informazioni che caratterizzano  i 
processi. 
4.2.2 Sistemi	ERP	(Enterprise	Resource	Planning)	
 
I sistemi ERP hanno come peculiarità  fondante quella di essere modulari, di 
poter  ricoprire  tutti  i  processi  produttivi  aziendali  e  di  incidere,  anche  in 
modo sostanziale nei processi interni dell'azienda.  
Tale modularità consente anche una notevole flessibilità nell'implementare in 
tempi e fasi diverse un sistema ERP, a condizione che questo sia all'interno di 
un consapevole sviluppo dei sistemi informativi. 
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Come  applicazione  pratica  dei  concetti  sopra  illustrati  il  candidato  ha 
sviluppato un software  in Microsoft Access per  la realizzazione e gestione di 
database  relativi alla  tracciabilità/rintracciabilità dei dispositivi medici volto, 
inoltre, ad una futura integrazione con software di pianificazione delle risorse 
d’impresa. 
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5. 	Il	posizionamento	di	dispositivi	medici	sul	mercato	
 
I  dispositivi  medici  rappresentano  un  settore  sempre  più  importante  in 
Europa, ed  il  loro mercato è estremamente dinamico e  in  forte  crescita.  In 
generale, il mercato è costituito dall'insieme dei clienti del dispositivo medico 
che  determinano,  con  le  loro  esigenze  e  con  le  loro  richieste  l'andamento 
della  domanda  di  beni,  servizi  e  informazioni  collegate.  I  clienti  dunque 
rappresentano il primo degli attori di questo sistema complesso. 
Nel caso dei dispositivi endoscopici, quelli che  sono  individuati come clienti 
sono  realtà,  quali  aziende  sanitarie  o  cliniche  convenzionate,  che 
corrispondono ad entità rappresentative a  loro volta di una collettività che a 
livello locale vi confluisce. 
Tali realtà determinano nel complesso  l'insieme delle richieste di sviluppo di 
prodotti,  di  servizi  e  di  corrispondenti  tecnologie  che  costituiscono  la 
domanda di innovazione del mercato. 
Questo accade  in  linea di principio, nel  senso  che  se  si potesse applicare a 
questo  settore  come  ad  altri  semplicemente  la  legge  della  domanda  e 
dell’offerta, a guidare le scelte ed a condizionare la disponibilità di dispositivi 
medici (innovativi e non) sul mercato sarebbero gli utenti finali, cioè in primo 
luogo  il  paziente,  come  utilizzatore  finale  della  prestazione  medica,  ed  il 
medico stesso.  
In  realtà  all'interno del mercato  giocano un  ruolo  tutt’altro  che  secondario 
degli  attori  apparentemente  esterni ma  decisamente  influenti:  si  tratta  dei 
“regolatori”,  quali  amministrazioni  regionali,  nazionali  o  internazionali  che 
determinano le “regole del gioco”, essendo orientati per missione politica alla 
gestione del bene comune di cui la salute è obiettivo primario. 
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L’importanza degli attori regolatori si evince già dai capitoli precedenti, in cui 
sono  stati  descritti  i  requisiti  essenziali  da  garantire,  la  relativa 
documentazione  informativa  necessaria  per  l'immissione  sul  mercato  dei 
prodotti, e le direttive e norme di riferimento per la necessaria conformità dei 
prodotti e sicurezza del loro utilizzo.  
Rimane  invece  da  affrontare  il  tema  del  posizionamento  dei  dispositivi  sul 
mercato, e di  come gli enti  regolatori possano esercitare  la  loro autorità  in 
questo contesto.  
A questo scopo, da un’analisi effettuata sull’approvvigionamento pubblico dei 
dispositivi  medici  in  alcuni  paesi  europei,  emerge  che  diversi  paesi  hanno 
stabilito,  a  livello  politico,  dei  meccanismi  regolatori  che  prevedono  liste 
nazionali  o  database  dei  dispositivi  medici  che  possono  essere  acquistati, 
distribuiti o usati dal Sistema Sanitario Nazionale (SSN). 
In Italia, dal 2002, è stata istituita la Commissione Unica sui Dispositivi Medici 
che ha il compito di definire e aggiornare regolarmente il database nazionale 
dei dispositivi medici  registrati; a partire dal 2009, soli  i dispositivi  inclusi  in 
questo database possono essere acquistati e distribuiti  in  Italia.  In Spagna è 
stato  introdotto un  repertorio  regionale dei prodotti che elenca  i dispositivi 
medici da vendersi nei rispettivi territori. In Inghilterra  la Drug Tariff elenca  i 
dispositivi  che possono essere prescritti al paziente nell’ambito del Sistema 
Sanitario Nazionale, ma non riporta molti dispositivi utilizzati. 
Francia,  Italia e Germania hanno  introdotto prezzi di riferimento (il massimo 
livello di spesa pubblica per un definito gruppo di prodotti  interscambiabili). 
Tutti i Paesi, ad eccezione della Spagna, hanno introdotto variazioni nei fondi 
ospedalieri  e molti  Paesi  impiegano  volumi  tetto  per  gestire  la  quantità  di 
tecnologia usata e acquistare su una base annuale.  
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Diverso  è  il  ruolo  degli    attori  coinvolti  nell’approvvigionamento:  in  tutti  i 
Paesi le strutture del Servizio Sanitario, i produttori e i distributori assumono 
un ruolo principale nell’acquisto dei dispositivi medici; tuttavia  il processo di 
approvvigionamento  è  indirettamente,  e  talvolta  direttamente,  influenzato 
dai governi e dai medici.  In Francia, molti ospedali acquistano  le  tecnologie 
direttamente dai produttori; in Inghilterra, Italia e Spagna autorità regionali o 
locali  assumono  un  ruolo  nel  processo  di  approvvigionamento.  I  medici 
intervengono  soprattutto nel  caso di dispositivi  impiantabili  e  altri prodotti 
innovativi. Tuttavia, in alcuni Paesi, ad esempio la Spagna, il ruolo del medico 
è  informale  e  basato  principalmente  su  rapporti  personali  tra  clinici  e 
manager ospedalieri. 
Tra  gli  ultimi  anni  ’90  e  i  primi  anni  2000,  quasi  tutti  i  Paesi  avevano 
procedure di acquisto decentralizzate.  
Successivamente la crescita del volume di affari ha contribuito ad accrescere 
l’importanza di questi temi, e si è giunti al punto da considerare  la tematica 
degli acquisti e della gestione dei dispositivi medici un argomento cruciale per 
i  sistemi  sanitari nazionali.  L’attenzione dei decisori politici  si è  concentrata 
sulla gestione dell’innovazione  tecnologica con  l’obiettivo di garantire da un 
lato il controllo della spesa pubblica, dall’altro la qualità e l’efficacia delle cure 
senza comprometterne l’accesso.  
Il  risultato  è  stata  un’inversione  di  tendenza  rispetto  alle  procedure  di 
acquisto decentralizzate, realizzata attraverso l’istituzione di gruppi o consorzi 
di  acquisto  regionali o  interregionali.  L’approvvigionamento quindi,  in  Italia 
come  Inghilterra,  Francia,  e  Germania,  è  ora  principalmente  caratterizzato 
come  un  processo  di  gara  pubblica.  Criteri  per  la  gara,  sono  risultati  sia  il 
prezzo  che  la  qualità;  altri  fattori  sono  l’affidabilità,  la  capacità/volume  di 
produzione,  la data di distribuzione e  le caratteristiche  innovative o  i meriti 
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tecnici. Il beneficio terapeutico ed il rapporto costo/efficacia sono, in genere, 
meno considerati. 
In Italia nel 2008 e poi, di nuovo, a marzo 2010,  la FARE – Federazione delle 
Associazioni Regionali Economi e Provveditori della Sanità,  in collaborazione 
con  SIFO  ‐  Società  Italiana  di  Farmacia  Ospedaliera  ha  pubblicato  le  Linee 
Guida  sui  Dispositivi  Medici  per  orientare  chi  si  approccia  all’acquisto  e 
gestione  di  questi  prodotti  verso  il  percorso  più  idoneo  per  ricavarne  il 
massimo  in  termini  di  possibilità  e  di  prestazioni,  salvaguardando  le 
compatibilità  economiche  dell’ente  che  acquista.  Il  tutto,  ovviamente, 
tenendo fermo il criterio di appropriatezza terapeutica, cioè dell’efficacia del 
dispositivo rispetto alle condizioni dei pazienti per i quali sarà impiegato. 
Le  sopra  descritte  politiche  di  approvvigionamento  presentano  ovviamente 
pregi  e  difetti.  Se  da  un  lato  costituiscono,  con  l’acquisto  su  larga  scala  di 
alcuni tipi di dispositivi, uno strumento ottimale per il contenimento dei costi, 
non  prevedono  per  altre  classi  di  dispositivi,  quelli  a  più  alto  contenuto 
tecnologico, la necessaria flessibilità. Inoltre, la scelta di approvvigionamento 
deve tenere in conto non solo il prezzo, ad oggi fattore dominante, ma anche 
altri aspetti quali l’accettazione del medico, il livello di innovazione e i servizi 
ausiliari.  Per  limitare  i danni derivanti da questo  tipo di  approccio  sarebbe 
quantomeno necessaria una maggiore  collaborazione  tra  i diversi attori per 
supportare  e  facilitare  un  approvvigionamento  più  efficace  ed  efficiente, 
regolando  la  spesa  in  un’ottica  di  ottimizzazione  delle  risorse  e  di 
appropriatezza terapeutica. 
Bisognerebbe  inoltre  forse  anche  tenere  in maggior  considerazione  il  fatto 
che  per  individuare  il  dispositivo  medico  da  acquistare,  bisogna  valutare 
oggettivamente e coerentemente  i servizi annessi al dispositivo stesso e non 
considerare unicamente il prezzo. 
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Si  deve,  infatti,  considerare  la  particolare  natura  dei  dispositivi  medici, 
radicalmente diversa da quella di altri prodotti farmaceutici. Acquistando un 
dispositivo medico non si acquisisce soltanto un bene materiale, ma anche un 
insieme di  servizi  correlati  che vanno dalla  formazione dell’operatore  che  li 
utilizzerà, all’assistenza  tecnica propriamente detta. Alla  luce di  ciò, appare 
chiaro che i soggetti chiamati in gioco nel processo decisionale siano diversi e 
con competenze ben specifiche. 
In questo contesto, quindi,  in cui  la soddisfazione dell’utente  finale cioè del 
paziente  pesa  relativamente  sulla  scelta  dei  dispositivi  medici  di  cui  le 
strutture  sanitarie  decidono  di  dotarsi,  un  punto  cruciale  per  il 
posizionamento  di  un  nuovo  dispositivo  sul  mercato  è  rappresentato 
dall’analisi  della  concorrenza.  Tale  analisi  deve  riguardare  non  solo  le 
performance dei dispositivi concorrenti, ma anche e soprattutto  i costi degli 
stessi  e  dei  servizi  correlati,  i  brevetti  e  la  copertura  brevettuale.  A  tale 
proposito  il  candidato  ha monitorato  il panorama  scientifico  internazionale 
relativo  ai  progressi  nel  settore  della  colonscopia  non  tradizionale, 
supportando  strategie  aziendali  relative  al  posizionamento  ottimale  del 
colonscopio  robotico  sul  mercato.  L’analisi  effettuata  sulla  concorrenza 
durante  gli  anni  del  presente  lavoro  ha  visto  la  fine  di  diversi  dispositivi 
innovativi nel settore della colonscopia. Alcuni prodotti sono falliti  in quanto 
molto avanzati dal punto di vista tecnico, ma assolutamente non producibili 
con  costi  convenienti,  quindi  l’entrata  sul  mercato  a  prezzi  più  o  meno 
concorrenziali è stata  impossibile. Altri prodotti, anche se  innovativi, si sono 
scontrati con  la maggior efficacia della colonscopia tradizionale, mentre altri 
ancora  non  sono  riusciti  a  sopravvivere  probabilmente  per  ragioni  di  tipo 
economico/finanziarie. 
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Il  23  febbraio  2006  viene  emanato  il  decreto  del  Ministro  della  salute 
“Pubblicità  dei  dispositivi  medici”,  con  il  quale  viene  fornita  una  sorta  di 
“guida” per l’applicazione della disciplina sulla pubblicità dei dispositivi medici 
rivolta al pubblico. Esplicitando quanto precedentemente affermato nell’art. 
21 del D. Lgs. 46/97, viene chiarito (art. 1) che non possono essere oggetto di 
pubblicità presso il pubblico: 
‐ i dispositivi medici su misura; 
‐ i dispositivi medici vendibili al pubblico su prescrizione di un medico in forza 
di una norma di  legge, di regolamento o di un provvedimento del Ministero 
della salute; 
‐ i dispositivi medici utilizzati obbligatoriamente con l’assistenza di un medico 
o  di  un  altro  professionista  sanitario  in  forza  di  una  norma  di  legge,  di 
regolamento o di un provvedimento del Ministero della salute; 
‐ i dispositivi medici che devono essere prescritti o scelti da un medico o che 
devono  essere  utilizzati  con  l’assistenza  di  un  medico  o  di  un  altro 
professionista  sanitario  in  base  alla  destinazione  d’uso  prevista  dal 
fabbricante. 
La normativa riguarda esclusivamente la pubblicità rivolta al pubblico e non le 
informazioni  rivolte  esclusivamente  agli  operatori  sanitari.  Quest’ultima 
forma di pubblicità resta quindi “libera”. Pur in assenza di norme specifiche, si 
può  ritenere  che  i  messaggi  rivolti  agli  operatori  sanitari  debbano  essere 
finalizzati  alla  presentazione  del  prodotto  e  privilegiare,  pertanto,  la 
divulgazione  di  informazioni  tecniche  e  scientifiche,  destinate  ad  essere 
diffuse tramite mezzi di comunicazione ad essi riservati. In particolare si tratta 
di pubblicità  su  riviste  specializzate,  su  internet o di diffusione di materiale 
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tecnico‐scientifico (invio diretto di brochure o depliant a medici, farmacisti o 
altri operatori sanitari). 
Il 17 febbraio 2010 è stata emanata una linea guida con cui sono stati forniti 
chiarimenti in merito ai contenuti ed alle modalità consentite per la diffusione 
attraverso  i nuovi mezzi di diffusione  (numeri  verdi, web,  sms, mms, posta 
elettronica)  di  messaggi  pubblicitari  relativi  ad  alcuni  prodotti  di  interesse 
sanitario, tra cui i dispositivi medici. 
Con questo documento si è ritenuto di poter facilitare il lavoro degli operatori 
professionali del settore, continuando a garantire  la più  rigorosa protezione 
del  consumatore,  con  riguardo  a  prodotti  (medicinali  di  automedicazione, 
dispositivi  medici  e  medico‐diagnostici  in  vitro,  presidi  medico‐chirurgici, 
medicinali veterinari) che hanno un significativo impatto sulla salute. 
Le “Linee Guida per  la comunicazione online  in tema di tutela e promozione 
della  salute”  del  Ministero  della  Salute  potenzialmente  rappresentano  un 
punto di svolta nei rapporti del Sistema Sanitario con i cittadini, poiché viene 
affermato chiaramente che  l’intento è di rendere  la comunicazione sanitaria 
in grado di “assumere un ruolo centrale e strategico nelle relazioni tra Stato e 
cittadino”  e  si  tiene  conto  del  fatto  che  “il  numero  di  persone  che  cerca 
informazioni sanitarie su Internet ha raggiunto, ed  in alcuni paesi addirittura 
superato,  il numero di persone  che  richiedono assistenza medica“.  Internet 
permette  un  vero  empowerment  dei  cittadini:  non  solo  consente  una 
informazione più ampia e qualitativa  sulla  salute, ma  rende anche possibile 
un maggior coinvolgimento dei cittadini, una loro maggiore consapevolezza e 
presa  di  responsabilità.  L’obiettivo  è  un  “processo  di  rinnovamento  del 
rapporto  tra  le  istituzioni  sanitarie  e  il  cittadino”  con  lo  scopo  di  fornire 
indicazioni non  solo  in  termini di contenuti  informativi ma anche di “servizi 
interattivi  e  strategie  comunicative  on  line”  per  pianificare  e  realizzare 
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un’attività  di  comunicazione  in  tema  di  tutela  e  promozione  della  salute 
(anche attraverso un Canale ‘Cittadini’ del portale del Ministero della Salute).    
In  quest’ottica  la  strategia  comunicativa  dei  siti  web  degli  enti  e  delle 
strutture sanitarie deve fondarsi sulla centralità del cittadino‐paziente e sulla 
EBM,  l’Evidence  Based  Medicine  (la  pratica  clinica  basata  sulle  migliori 
evidenze  scientifiche).  Il  processo  di  costruzione  e  diffusione 
dell’informazione  sanitaria  viene  visto  come  risultato di  una  collaborazione 
tra  il Ministero e gli altri enti del  SSN  (enti nazionali, Regioni, ASL, Aziende 
Ospedaliere).  Non  solo,  ma  “Altrettanto  rilevante  è  costruire  una  rete  di 
scambio informativo e di reciproca legittimazione tra il Ministero, gli enti del 
SSN  territoriale e  il  tessuto associativo che opera  in ambito  sanitario. Sia  le 
associazioni  di  professionisti  (medici  di  base,  medici  specialisti,  infermieri, 
ecc.) che le associazioni di pazienti, che le associazioni per la tutela dei diritti 
del cittadino infatti, se adeguatamente coinvolte, possono offrire una risposta 
a quel bisogno di  costruzione  sociale della malattia,  che molte  ricerche  sui 
pazienti hanno portato alla luce e che le istituzioni sanitarie da sole, sovente, 
non sono in grado di soddisfare“. 
Le numerose  “Raccomandazioni  e  criteri d’indirizzo per una  comunicazione 
on  line di qualità  in ambito sanitario” toccano  i diversi aspetti dei contenuti, 
della  strategia  comunicativa,  dell’usabilità,  della  struttura  e  della 
comprensibilità  del  contenuto  e  del  linguaggio,  fino  all’impiego  delle 
“tecnologie del dialogo e al web 2.0“. 
Un  punto  delicato  che  potrebbe  però  limitare  l’efficacia  di  tale  cambio  di 
prospettiva  è  la  restrizione  che  prevede  che  produttori  e  distributori  di 
dispositivi  medici  non  debbano  dialogare  direttamente  con  i  cittadini‐
pazienti. La pubblicità, anche via internet, è accettabile solo se autorizzata da 
una commissione ministeriale di esperti, e i medici e gli operatori sanitari non 
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possono  rispondere a domande di  carattere  tecnico‐scientifico, anche  se  le 
risposte non sono configurabili come messaggio pubblicitario, a meno che  il 
colloquio avvenga in una fase successiva all’acquisto del prodotto. 
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6. Conclusioni	
 
Questo lavoro ha riguardato i dispositivi biomedicali innovativi, a partire dalla 
loro progettazione per concludere con il loro posizionamento sul mercato. 
Tra le molteplici discipline mediche ed i loro differenti campi di applicazione, 
il  candidato  ha  selezionato  l’endoscopia  digestiva,  ed  in  particolare  la 
colonscopia.  Tale  pratica  diagnostica  è  al  momento  considerata  il  “golden 
standard”  per  la  diagnosi  del  cancro  al  colon  retto,  e  nonostante  questo 
presenta molti margini  di miglioramento,  per  i  disagi  legati  alla  procedura 
stessa ed alla strumentazione attualmente utilizzata.  
Il  candidato  ha  effettuato  un’approfondita  analisi  dello  stato  dell’arte  dei 
dispositivi  endoscopici  non  tradizionali  relativi  al  tratto  gastro‐intestinale,  
prestando attenzione alla progettazione degli stessi in termini di specifiche e 
normative di riferimento.  
E’  seguita  quindi  la  descrizione  di  due  casi  specifici  in  cui  il  candidato  ha 
partecipato direttamente alla progettazione ed allo sviluppo e/o alla  fase di 
ingegnerizzazione ed al passaggio da prototipo a prodotto di due dispositivi 
innovativi per colonscopia. 
Il candidato si è  inoltre soffermato sulle caratteristiche che rendono efficace 
un  sistema  di  qualità  aziendale  e  sul  posizionamento  e  mantenimento  di 
dispositivi  biomedici  innovativi  sul  mercato.  La  gestione  della  qualità  dei 
dispositivi  medici  innovativi  riveste  infatti  un  ruolo  cruciale  e  strategico  a 
livello aziendale, ma è soprattutto uno strumento assolutamente necessario 
per  la commercializzazione ed  il corretto e  sicuro utilizzo di  tali  innovazioni 
nell’ambiente ospedaliero. 
86 
 
In  conclusione,  il  candidato  ha  seguito  il  percorso  formativo  prefissato 
acquisendo  un  livello  di  conoscenze  multidisciplinari  necessarie  alla 
valutazione  e  gestione  di  tecnologie  per  la  salute  con  alto  contenuto 
innovativo.   
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